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Convention on

Biological Diversity BIODIVERSITY CONVENTION ~ CARTAGENA PROTOCOL ~ NAGOYA PROTOCOL ~ COUNTRIES ~ PROGRAMMES

CONVENTION

ABOUT THE CONVENTION
> Introduction

Conuengao da Diversidade Bioldgica

A Convencao sobre Diversidade Bioldgica (CDB) € um tratado da Organizacio das Nagtes Unidas e um dos mais
> Text of the Convention importantes instrumentos internacionais relacionados ao meio ambiente,

> History A Convencdo foi estabelecida durante a notéria ECO-92 - a Conferéncia das Nacdes Unidas sobre Meio Ambiente &

> Sustaining Life on Earth Desenvolvimento (CHNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992 - e é hoje o principal farum mundial para
k guestdes relacionadas ao tema.

> Strategic Plan

> Post-2020 Ha 196 paises partes do acordo, que entrou em vigor em dezembro de 1993. O Brasil

> UN Decade for Biodiversity ratificou a CDB em 1994 que foi promulgada pelo Decreto N2 2.519, de 16/03/1998.

> International Day for Biological
Diversity N i . L.
SiDiericlans A Convengao estd estruturada sobre trés pllares principais:

» Programmes & Issues Conservagao da diversidade biologica

PARTIES Uso sustentavel da biodiversidade

Reparticao de beneficios provenientes da utilizacdao dos recursos genéticos

www.fiocruz.br
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Convention on
Biological Diversity BIODIVERSITY CONVENTION ~ CARTAGENA PROTOCOL  NAGOYA PROTOCOL  COUNTRIES  PROGRAMMES

—— INTRODUCTTON

-

CONVENTION

ABOUT THE CONVENTION
> Introduction

Conuengao da Diversidade Bioldgica

> Text of the ( ti ’ ~ c i~ , A 9
)H':to‘:y el O 6rgdo executivo da Convencdo é a Conferéncia das Partes
> Sustaining Life on Earth

> Strategic Plan

> Post-2020

> UN Decade for Biodiversity

> International Day for Biological

gue garante a implementacao da Convencao por meio das
decisdes tomadas durante as reunides que desde 2000

ocorrem a cada 2 anos.
Diversity

> Decisions

> Programmes & Issues

PARTIES

www.fiocruz.br m



COP-14 da CDB — 14? Conferéncia das Partes da Convec¢ao da

Diversidade Biolodgica

Search Q

25 Convention on
Biological Diversity

YEARS | SAFEGUARDING LIFE ON EARTH

The Convention  Cartagena Protocol  Nagoya Protocol  Programmes  Information  Secretariat

e ® Executive Secretary r

UNBIODIVERSITY
C O’ N F E R E N C E q' Cristiana Pasca Palmer

Investing in biodiversity for people and planet <

COP14 -CP/MOP9 - NPMOP3
Sharm El Sheikh, Egypt, 2018

¥ 9 July 2018 Intemational Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture
CBD COP 14, Carlagena Protocol COP-MOP 9 & Nagoya Protocol COP-MOP 3 Renewing our “vows" with the International

17 - 29 November 2018, Sharm El-Sheikh, Egypt  Read More » Treaty on Plant Genetic Resources for Food and
Agriculiure! VWhile our worl with Kent Mnadozi ..

¢ & July 2018: 2nd Subsidiary Body on

UNBIDDIVERSITY

COWFERENCE Implementation
Z,J\f 7 9 2 T My heartielt thanks go out to the extraordinary
A £ o global community of the UN Convention on
e Biological Diversity and the delegates who par
United Nations UN Biodiversity Days to meet Strategic Plan

Decade on Biodiversity Conference 2018 the Aichi Targets 2011-2020
p 7 July 2018: Seminar on Transformational

{“hanor for the Rindiversitv Aoenda

www.fiocruz.br
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Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ‘ = Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Ahnut the Nannva Pratacal

* Protocolo de Nagoya sobre Acesso a Recursos

Genéticos e a Reparticdlo  Justa e A AT
" AND THE FAIR AND EQUITABLE
SHARING OF BENEFITS ARISING
FROM THEIR UTILIZATION
TO THE
CONVENTION ON
BIOLOGICAL DIVERSITY

Equitativa dos Beneficios Advindos de sua
Utilizacao (ABS — Access and Benefit Sharing, na sigla
em inglés) é um dos mais importantes documentos

TEXT AND ANNEX

da Convencgao de Diversidade Biolagica (CDB).

* Foi adotado pela Conferéncia das Partes da CDB, em
sua décima reunido (COP 10) em 29 de Outubro de
2010, em Nagoya, no Japao e entrou em vigor em
12/10/14.

www.fiocruz.br




Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Ahnut the Nanova Protacol

Este tratado aprofunda e apoia a implementacao da CDB, em seu terceiro objetivo especifico, a

reparticao justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizagao dos recursos genéticos.

°* Até o momento 92 paises assinaram o Protocolo de Nagoya, incluindo o Brasil, e 124 paises

ratificaram. O Brasil ainda ndo ratificou.

* Confere diretrizes para o estabelecimento de relagcdes comerciais justas entre pais provedor e pais
usuario, que vao desde pagamento de royalties ao estabelecimento de joint ventures, com direito
a transferéncia de tecnologias e capacitacao

* Cria caminhos mais seguros para quem compartilha conhecimentos tradicionais com pesquisadores

Para isso, foi estabelecido uma central de informacdo sobre acesso e reparticao de beneficios —em inglés
ABS Clearing-House, para garantir transparéncia do processo e estabelecer os mecanismos de
monitoramento da reparticdo de beneficios ao longo das cadeias produtivas, incluindo o uso de

certificados internacionais de conformidade.

www.fiocruz.br




~
<~ ABSCH .
THE ACCESS AND BENEFIT-SHARING CLEARING-HOUSE Tf' Biological Diversity

# About the AB5SCH Search Submit Country Profiles ~ National Reports %, Forums

The Access and Benefit-Sharing Clearing-House (ABSCH) is a platform for exchanging information on ABSCH and a
key tool for facilitating the implementation of the Nagoya Protocol. €@

National Records

174 ABS National Focal Point

118 Competent National Authority

00 O

263  Legislative, Adminisirative or
Policy Measure

17 ABS Procedure

3 National Model Contractual
Clause

1554  Internationally Recognized
Certificates of Compliance

52 Mational Websites or Databases

124 3 74

15~ Countries - @ Non-Parties ~ Regions ~ B EXPORT NFP @ CNA @& MSR @ PRO ¢ NMCC ¢ IRCC ©) NDB @ CP & CPC & NR &)

® 0 © 0 0 0 0 00 O

12 Brazil NFP CNA MSR PRO NMCC XCC NDB CP CPC NR
MON-PARTY  SIGMNATORY n
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Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol
The ABS Clearing-House

Ahout the Nanava Protacal

www.fiocruz.br

* > Access and Benefit-sharing

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

DIARIO OFICIAL DA UNIAQ
Publicado em: 12/08/2020 | Edigdo: 154 | Segio: 1 | Pagina: 2

Orgao: Atos do Congresso Nacional

Faceo saber que o Congresse Nacional aprovou, e eu, Davi Alcolumbre,
Presidente do Senado Federal, nos termos do paragrafo Unico do art. 52 do
Regimento Comum e do inciso XXVIIl do art. 48 do Regimenteo Interno do
Senado Federal, promulgo o seguinte

DECRETO LEGISLATIVO
N® 136, DE 2020 (%)

Aprova o texto do Protocelo de Nagoia sobre Acesso a Recursos Genéticos e
Repartigdo Justa e Equitativa deos Beneficios Derivados de sua Utilizagio 3
Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, concluido durante a 10® Reunido da
Conferéncia das Partes na Convencdo, realizada em outubro de 2010 (COP-10),
e assinado pelo Brasil no dia 2 de fevereiro de 2011, em Nova York.

0O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Fica aprovado o texto do Protocolo de Nagoia sobre Acesso a Recursos
Genéticos e Reparticde Justa e Equitativa dos Beneficios Derivados de sua
Utilizagdo & Convengdo sobre Diversidade Bioldgica, concluide durante a 102
Reunido da Conferéncia das Partes na Convengdo, realizada em outubro de
2010 (COP-10), e assinado pelo Brasil no dia 2 de fevereiro de 2011, em Nova
York.

Paragrafo unice. A aprovagdo 2 que se refere ocaputdeste artigo esta
condicionada a formulagdo,. por ocasido da ratificagdo do Protocolo, de
declaragfes das quais constem os seguintes entendimentos:

| - em conformidade com o disposto no art. 28 da Convengdo de Viena sobre o
Direite dos Tratados, quanto 3 aplicagdo do disposto no pardgrafo 2 do art. 33
do Protocole, as disposig@es do Protocolo de Nageia, para fins de sua
implementagéo, nio terdo efeitos retroativos;

Il - em conformidade com o disposto na alinea "¢" do art. 8 do Protocolo, a
exploragdo econdmica para fins de atividades agricolas, de acordo com a
definicdo constante da Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, decorrente de
material reprodutive de espécies introduzidas no pais pela agdo humana até a
entrada em vigor do Protocolo ndo estara sujeita a reparticdo de beneficios
nele prevista;

Il - em conformidade com o disposto no art. 2 combinado com o paragrafo 3
do art. 15, ambos da Convengdo sobre Diversidade Bicldgica, e tendo em vista
a aplicagdo do disposto nos arts. 5 e 6 do Protocolo, consideram-se como
encontradas em condigdesin situas espécies ou variedades que formem
populagdes espontdneas que tenham adquiride caracteristicas distintivas
proprias no pais e a variedade tradicional local ou crioula ou a raga localmente
adaptada ou crioula, conforme conceituadas na legislacdo interna,
nomeadamente no art. 2° da Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, com
enquadramento desse pais no conceito de "pais de origem" desses recursos
genéticos;

IV - considera-se a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, come a lei doméstica
para a implementacdo do Protocolo de Nagoia.

Art. 2° Nos termos do inciso | docaputdo art. 49 da Constituigdo Federal, ficam
sujeitos & aprovagdo do Congresso Macional quaisquer atos que possam
resultar em revisdo do referido Protocolo, bem como guaisquer ajustes
complementares que acarretem encargos ou COMPromissos gravosos 3o
patriménio nacional.

Art. 3° Este Decreto Legislativo entra em vigor na data de sua publicagdo.
Senado Federal, em 11 de agosto de 2020

SENADOR DAVI ALCOLUMBRE

Presidente do Senado Federal




Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ¢ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Ahnut the Nanova Protacol

O PN implementa o Artigo 15 da CDB - Acesso a Recursos Genéticos
* Soberania das Partes sobre os seus recursos genéticos;
* Autoridade do pais para determinar o acesso a esses recursos;

* Acesso e protecdo de conhecimentos tradicionais associados (CTA) por meio do

consentimento prévio e informado e termos mutuamente acordados;

* Reparticao justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizacao de recursos

genéticos e CTA.

www.fiocruz.br




Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ﬁ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Ahnut the Nanova Protacol

O PN implementa o Artigo 15 da CDB - Acesso a Recursos Genéticos
* Soberania das Partes sobre os seus recursos genéticos;
* Autoridade do pais para determinar o acesso a esses recursos;

* Acesso e protecdao de conhecimentos tradicionais associados (CTA) por meio do

oS mutuamente acordados;

informacdes ou praticas de populacao indigena e
ou comunidade tradicional sobre as propriedades orrentes da utilizagdo de recursos
ou usos diretos ou indiretos associadas ao
patrimonio genético

www.fiocruz.br




Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Ahnut the Nanova Protacol

Abrangéncia da agenda ABS

* Dimensao ambiental — conservacao e uso sustentavel da biodiversidade

* Dimensao econ6mica — exploracao econémica do PG e CTA e reparticao

de beneficios

* Dimensao cultural — conhecimentos tradicionais associados a PG

Desafio: equilibrar essas dimensdes, sem restringir direitos

: Fonte: DCGen/MMA m
www.fiocruz.br



Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ﬂ > Access and Benefit-sharina

The ABS Clearing-House

Legislacao Nacional e o Protocolo de Nagoya

Ahnut the Nanova Protacol

* Os requisitos da legislacao nacional sobre ABS estao de uma forma geral em
conformidade com as disposicoes do PN;

® O Brasil foi um dos pioneiros na tentativa de incorporar o disposto no artigo 15 da
CBD em uma legislagcao nacional;

* A légica do sistema posto em pratica desde 2001 girava em torno de principios de
comando e controle;

®* O Brasil com a experiéncia de 15 anos reorientou seu regime domeéstico de ABS de
comando e controle e exigéncia de autorizacao prévia, para a légica declaratéria com
o objetivo de facilitar P&D e estimular a exploracao econémica da biodiversidade
brasileira;

* O resultado desta longa experiéncia é o novo marco legal (Lei 13.123).

www.fiocruz.br



COLECOES EX SITU NA CDB

As colecOes ex situ tiveram que se adaptar as novas exigéncias e propor
solucdes para o acesso facilitado a biodiversidade e que ao mesmo tempo
garantisse a reparticao de beneficios. Para isso foram elaborados cédigos de

conduta voluntarios, principios e boas praticas, tais como:

°* MOSAICC — Cdodigo de Conduta Internacional para Regulamentacao do

Acesso e para Uso Sustentavel de Micro-organismos

°* TRUST - Sistema de transferéncia transparente e de facil utilizacao para a
implementacao do PN em microbiologia (MOSAICC, GCM, Guias de Boas
Praticas OCDE e WFCC)

* Principios sobre Acesso a Recursos Genéticos e Reparticao de Beneficios



Principles on Access to Genetic Resources and Benefit-Sharing

| Donate ‘ Mews | Social ~ | Q

Botanic Gardens Conservation International

BGCI BGCI provides a global voice for all botanic gardens, championing and celebrating their inspiring work. We are the
world's largest plant conservation network, open to all. Join us in helping to save the world's threatened plants.

Plants fwﬂk& Planet

Join in News and Where we Policy Plant Public Resources
events work conservation | engagement

Policy = The Principles on Access to Genetic Resources and Benefit-Sharing

PlantSearch >

The Principles on Access to Genetic Resources and

Benefit-Sharing

A framework to help gardens and herbaria develop policies and procedures on access
and benefit-sharing.

Background to the Principles

Set out in a one-page document, the 'Principles’ aim to give guidance on all aspects
of botanical institutions’ work related to getting access to material, and sharing

: benefits arising from use of the material. They were developed by an international
Eeﬂm"?:i“d group of 28 botanic gardens and herbaria from 21 countries. They provide a
u‘pdmes framework upon which individual institutions can design their own policies on the CBD
—taking into account the particular work that garden does, and the particular laws
and regulations of its national government.

Sign up to

www.fiocruz.br




COLECOES EX SITU NA CDB

As colecOes ex situ tiveram que se adaptar as novas exigéncias e propor
solucdes para o acesso facilitado a biodiversidade e que ao mesmo tempo
garantisse a reparticao de beneficios. Para isso foram elaborados cédigos de

conduta voluntarios, principios e boas praticas, tais como:

°* MOSAICC — Cdodigo de Conduta Internacional para Regulamentacao do

Acesso e para Uso Sustentavel de Micro-organismos

°* TRUST - Sistema de transferéncia transparente e de facil utilizacao para a
implementacao do PN em microbiologia (MOSAICC, GCM, Guias de Boas
Praticas OCDE e WFCC)

* Principios sobre Acesso a Recursos Genéticos e Reparticao de Beneficios

* |PEN — Rede Internacional de Intercambio de Plantas



International Plant Exchange Network

| Daonate | MNews ‘ Social A | Q

Botanic Gardens Conservation International

BGCI BGCI provides a global voice for all botanic gardens, champicning and celebrating their inspiring work. We are the
world's largest plant conservation network, open to all. Join us in helping to save the world's threatened plants.

Plants far the Planet

News and Where we Policy Plant Public Resources
events work conservation | engagement

BGCI ABS Leaming >

Policy = The International Plant Exchange Network (IPEM)

The International Plant Exchange Network (IPEN)

An exchange system for botanic gardens for non-commercial exchange of plant material, based on the
CBD

IPEM is a registration system open for botanic gardens that adopt a cormmon policy (Code of Conduct) regarding access
to genetic resources and sharing of the resulting benefits.

It has been developed by the Verband Botanischer Garten (an association of gardens in German speaking countries) and
was taken over by the European Conzortium of Botanic Gardens (more about the history of IPEM.

The IPEN network facilitates the exchange of plant material between the member gardens while respecting the Access
and Benefit-Sharing regulations of the CBD. It aims to create a climate of confidence between the countries owning the
genetic resources and the botanic gardens (more about the background and description of IPEN).

Gardens that wish to join the network must sign and abide by a Code of Conduct that sets out gardens’ responsibilities
for acquisition, maintenance and supply of living plant material and associated benefit-sharing. Acquisition or supply of
material with extra terms and conditions, or any use for commercial purposes. is not covered by the network and requires
the use of appropriate Material Transfer Agreements (more about criteria for IPEN membership and registration).

www.fiocruz.br




Global Genome Biodeversity Network

¥  GGBN Wiki ® Q= 3 B & i
GGBN N "\ O = 38 U —

About GGBN

Search GGBN Wiki Q

Contents
& Login 1 VISION
2 MISSION
Page 3 Making Genomic Collections Discoverable for Research through a Networked Community of Biodiversity Repositories
Discussion 31 Goals

3.2 Background
3.3 Data Portal

View
View source
History VISION
A global network of well-managed collections of genomic samples from across the Tree of Life, benefiting society through biodiversity research, development,
What links here and conservation.
Related changes
Special pages MlSS|0N
Printable version
Permanent link To foster collaborations among biodiversity repositories in order to ensure quality standards, improve best practices, secure interoperability, and harmonize

Page information exchange of material in accordance with national and international legislation and conventions.

Making Genomic Collections Discoverable for Research through a Networked Community of Biodiversity

www.fiocruz.br
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GGBN Global Genome Biodiversity Network
EEXYES - 0 .
| Who is obligated to participate in compliance with Nagoya? [
4 —_— _“ﬂz NAGOYA PROTOCOL >
| How do | get PIC and MAT? } oN

www.fiocruz.br

Global Genome Biodeversity Network

) ACCESS TO GENETIC RESOURCES
AND THE FAIR AND EQUITABLE
“\ SHARING OF BENEATS ARISING

| What is the ABSCH? TROM THEIR UTILIZATION
TO THE

' B m CONVINTION ON
> . BIOLOGICAL DIVERSITY
| How can GGBN help me?

TEXT AND ANNEX

News

09 October 2018-The Biodiversity Research and Teaching Collections, Texas A&M makes genetic collections discoverable

14 September 2018-National Biodiversity Information Consortium joins GGBN

24 August 2018-Natural History Museum of Los Angeles County joins GGBN

23 August 2018-Southern China DNA Barcoding Center, Kunming Institute of Zoology, Chinese Academy of Sciences joins GGBN

Explore GGBN

Repositories Search Documents

T

About

Members

Samples

DNA
Tissues
Enviros
Repositories
Vouchers
Cultures
eVouchers
Specimens
Unknown
Collections
Taxa
Families

Genera
Species

otal records online

1,669,452
317,520
141

23

25218

2
1,703,254
2,795

22

3,899
19,316
44 976

3,718,390

Cookies information




Global Genome Biodeversity Network

“W»  GGBN Wiki
GGBN

Documents

Search GGBN Wiki Q The documents listed below are only a subset of the documents available through GGBN's [Document Library#?]. To sign up for a library account, please e-mail us at library@agabn_org

&8 Login
Access and Benefit Sharing
Page
Discussion . .
GGBN Guidance on Access and Benefit Sharmg
View « Best Practice for Access and Benefit-Sharing &?
Vile"" source s Code of Conduct®
History « ABS Survey Results@
« ABS Fact Sheet and Answers to Frequently Asked Questions
What links here
Related changes GGBN Example Material Transfer Agreements

Special pages
Printable version « Standard Material Transfer Agreements (MTAS)&
Permanent link

GGBN Access and Benefit Sharing Fact Sheet and Answers to Frequently Asked Questions

Page information

» ABS Fact Sheet and FAQ®Z

Other Resources for Access and Benefit Sharing

e Barker K 2017, Supporting GGBN Member Compliance on ABS#

« Da Silva M, 2018, ABS Brazilian Legislation

« Lohne C, 2016, Access and Benefit Sharing, Introduction to the Concept, its Implementation and Relevance to Genomic Collections and Researchers in Europe®

« Davis K, Holanda P, Lyal C, Da Silva M and Fontes E, 2016, Implementation of Nagoya Protocol Dialogue between Brazil ant the EUE

« Barker K, Davis K, Da Silva M, Desmeth P, Droege G, Fulcher T, Seberg O, Zimkus B, 2018, GGBN Conference ABS workshop Report: Tracking Information on Use of Genetic Samples &

GGBN's views on Digital Sequence Information on Genetic Resources

« September 2017 Letter to the Convention on Biological Diversity i
= June 2018 Joint Stakeholder Statement on Digital Sequence Information?

www.fiocruz.br




Global Genome Biodeversity Network

GGBN o

List of GGBN Members

k)

Showing 1-25 of 83 items.

- -

= Institution Full Name Country + Date Of Joining = Current Member Status | #Member Samples Registry
15 Universidade Estadual de Campinas BR 2014-06-26 Associate 26 Go to
Registry
16 | Rio de Janeiro Botanical Garden BR 2015-11-09 Associate, Voting 45 Goto
Registry
17 Fundacgdo Oswaldo Cruz BR 2018-07-10 Associate 73

www.fiocruz.br




LEl 13.123/2015 E DECRETO 8.772/2016



Esta apresentacao faz parte dos esforgcos institucionais da Fiocruz em
sensibilizar e orientar sua comunidade cientifica sobre a Legislacao de acesso
e reparticio de beneficios (Lei 13.123/2015) da Biodiversidade, tanto para
evitar possiveis sancdes pelo descumprimento da legislacdo, quanto para a

participa¢ao ativa na formulacao de melhorias.

e A Fiocruz tem atuado na Camara Setorial da Academia do CGen com

resposta positiva as proposicdes apresentadas:

v" Resolugdes de interesse a academia aprovadas no CGen que facilitam

o preenchimento do sistema eletrénico SisGen, com simplificacao e

reducao consideravel de dados a serem informados

Outro importante produto da atuacao da Fiocruz - sob coordenacao da
CSAcademia e com participacao de membros da Fiocruz — é uma cartilha

sobre a Lei 13.123 para a academia.

www.fiocruz.br m




ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no
Rio de Janeiro
ocorreu a
Conferéncia da
ONU sobre o Meio
Ambiente, a Eco-92

Foi estabelecida a Convencao da Diversidade Bioldgica estruturada sobre trés
pilares:

Conservacao da diversidade bioldgica
Uso sustentavel da biodiversidade
Reparticao de beneficios provenientes da utilizacao dos recursos genéticos

www.fiocruz.br




Access and Benefit- ‘ h s
shanng E-'f. !

" "‘A »‘
Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no
Rio de Janeiro Margo de
ocorreu a 1998 Brasil

Conferéncia da Ratificou a
ONU sobre o Meio CDB
Ambiente, a Eco-92

www.fiocruz.br



ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no
Rio de Janeiro Margo de Maio de

ocorreu a 1998 Brasil 2000 caso
Conferéncia da Ratificou a de
ONU sobre o Meio CDB biopirataria
Ambiente, a Eco-92

A empresa Suica Novartis negociou um contrato com a
Bioamazonia (hoje CBA) em que financiaria equipamentos e

a coleta/isolamento/caracterizacdo de micro-organismos da
Amazonia em grande escala. Em contrapartida, a
Bioamazobnia repassaria os direitos de acesso e a

exclusividade sobre estes MO para a empresa desenvolver
produtos farmacéuticos

www.fiocruz.br




ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no
Rio de Janeiro Margo de
ocorreu a 1998 Brasil

Agosto de
Maio de 2001 entrou
2000 caso em vigor a
de Medida
biopirataria Provisoria
2.186

Conferéncia da Ratificou a
ONU sobre o Meio CDB
Ambiente, a Eco-92

Q Presidéncia da Republica

www.fiocruz.br




ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Convention on
Biological Diversity

Junho de 1992 no Agosto de Outubro de
Rio de Janeiro Marco de Maio de 2001 entrou 2014 em

ocorreu a 1998 Brasil 2000 caso em vigor a Pyeongchang
Conferéncia da Ratificou a de Medida entrou em vigor

ONU sobre o Meio CDB biopirataria Provisoria o Protocolo de
Ambiente, a Eco-92 2.186 Nagoya

PN sobre Acesso a Recursos Genéticos e a Reparticao Justa e Equitativa dos Beneficios
Advindos de sua Utilizacao implementa o Artigo 15 da CDB:

Soberania das Partes sobre os seus recursos genéticos;
Autoridade do pais para determinar o acesso a esses recursos;

Acesso e protecdao de conhecimentos tradicionais associados (CTA) por meio do consentimento
prévio e informado e termos mutuamente acordados;

Reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizagao de recursos genéticos e CTA

www.fiocruz.br



ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no Agosto de Outubro de
Rio de Janeiro Marco de Maio de 2001 entrou 2014 em
ocorreu a 1998 Brasil 2000 caso em vigor a Pyeongchang
Conferéncia da Ratificou a de Medida entrou em vigor
ONU sobre o Meio CDB biopirataria Provisoria o Protocolo de
Ambiente, a Eco-92 2.186 Nagoya

Novembro
de 2015
entrou em
vigor a Lei
13.123

www.fiocruz.br




LINHA DO TEMPO DO NOVO MARCO LEGAL

20 de maio de
2015

Publicacao da
Lei 13.123

www.fiocruz.br

17 de novembro
de 2015

Entrada em
vigor da Lei
13.123

11 de maio de
2016
Publicagdo do
Decreto 8.772
que regulamenta
alei

Sistema eletronico on line pelo qual a
legislacao é cumprida. O Sistema
gerencia cadastros e notificacdes com
objetivo de garantir rastreabilidade

28 de julho de
2016

Primeira
reuniao do
novo CGen

6 de novembro
de 2017

SisGen é
disponiblizado

O CGen deixa de ser um colegiado apenas
governamental e passa a ser um colegiado
com a participacdo da sociedade civil, além de

governamental

Conselho de Gestao do
Patrimonio Genético

Sisterma Nacional de Gestdo do
Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional
Associado




Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGen é um 6rgao colegiado de carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, responsavel
por coordenar a elaboracao e a implementacao de politicas para a gestao do acesso ao patrimoénio

genético e ao conhecimento tradicional associado e da reparticdo de beneficios

E formado por representacio de 6érgdos e entidades da administracio publica federal que

detém competéncia sobre as diversas a¢des de que trata esta Lei com participa¢ao de 50% e a
representagao da sociedade civil em 50% dos membros. Portanto o CGEN é constituido por:

* 9representantes de Ministérios: MMA, MIJSP, MS, MRE, MAPA, MC, MD, ME, MCTI

* 9representantes da sociedade civil, 3 de cada setor:
Setor empresarial: CNI, CNA e um indicado alternativa e sucessivamente pela CNI e CNA
Setor académico: SBPC, Ass. Br. de Antropologia e ABC

Setor de entidades ou organizacées representativas das populacdes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais: Conselho Nacional dos Povos e
Comunidades Tradicionais (CNPCT), Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural
Sustentavel (Condraf) e Conselho Nacional de Politica Indigenista (CNPI)

www.fiocruz.br m




Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGEN FUNCIONA POR MEIO DE:

. Plenario
II. Camaras Tematicas
1. Camaras Setoriais

V. Secretaria Executiva

As Camaras Tematicas sao criadas pelo CGen para subsidiar as decisdes do Plenario a

partir de discussdes técnicas e apresentacdao de propostas sobre temas ou areas de

conhecimento especificos relacionados ao acesso e a reparticao de beneficios.

www.fiocruz.br m



Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGEN FUNCIONA POR MEIO DE:

Plenario
Camaras Tematicas
Camaras Setoriais

Secretaria Executiva

T8 Deliberacdo n® 6

Data: 21/03/2017

Assunto: Cria Camara Tematica, em carater temporario, com a atribuicdo de apresentar ao Plendrio do CGen
proposta de Orientagdo Técnica, para definir a aplicagao dos conceitos de excipientes, veiculos ou outras
substancias inertes, gue ndo determinem funcionalidade, exclusivamente para os produtos acabados de higiene
pessoal, perfumaria e cosmeticos.

Publicagdo no D.O.U: 17/04/2017 - Secao 1 - Pag. 129
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Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGEN FUNCIONA POR MEIO DE:

. Plenario
II. Camaras Tematicas
1. Camaras Setoriais

V. Secretaria Executiva

As Camaras Setoriais sao criadas pelo CGen para subsidiar as decisdes do Plenario a

partir de discussdes técnicas e apresentacao de propostas de interesse dos setores

empresarial, académico e dos detentores de conhecimentos tradicionais.

www.fiocruz.br m



Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGEN FUNCIONA POR MEIO DE:

Plenario
Camaras Tematicas
Camaras Setoriais

Secretaria Executiva

T Deliberacdo n® 4

Data: 21/03/2017

Assunto: Cria a Camara Setorial das Populagdes Indigenas, Comunidades Tradicionais e Agricultoras(es)
Tradicionais detentores de Conhecimento Tradicional Associado ao Patrimdnio Genéetico, em carater permanente,
para discutir os temas relacionados a legislagdo de acesso e reparticdo de beneficios de interesse do setor.
Publicagdo no D.O.U- 17/04/2017 - Secao 1 - Pag. 129
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Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGEN FUNCIONA POR MEIO DE:

Plenario
Camaras Tematicas
Camaras Setoriais

Secretaria Executiva

T8 Deliberacdon® s
Data: 21/03/2017
Assunto: Cria a Camara Setorial da Academia, em carater permanente, para conduzir discussées técnicas e

apresentar propostas de interesse do setor académico relacionadas a legislacdo de acesso e reparti¢do de
beneficios nos termos da Lein® 13.123, de 20 de maio de 2015 e do Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016.
Publicacdo no D.O.U.: 20/04/2017 - Secdo 1 - Pag. 110

www.fiocruz.br



Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGEN FUNCIONA POR MEIO DE:

Plenario
Camaras Tematicas
Camaras Setoriais

Secretaria Executiva

O Departamento de Apoio ao CGen (DCGen/MMA) assumiu a Secretaria Executiva que é responsavel por:

Prestar apoio técnico e administrativo ao Plenario do CGen e suas Camaras;
Promover a instrucao e a tramitacdao dos processos a serem submetidos a deliberacao do CGen;
Emitir, de acordo com deliberagao do CGen, os atos e decisdes de sua competéncia;

Promover, de acordo com deliberacao do CGen, o credenciamento ou descredenciamento de instituicao
nacional que mantém colecao ex situ de amostras que contenham o patrimdnio genético; e

Implementar, manter e operar o SisGen

www.fiocruz.br m




CONSTITUICAO DA CAMARA SETORIAL DA ACADEMIA

Nome e instituicao

Ministério e organizacao

SBPC. ABC André Luis de Gasper — Universidade Regional de Blumenau
: Coordenador da Rede de Herbdrios da Sociedade Botanica do Brasil
SBPC, ABC Mat;muela da Sll\{a X Fundag.ao O.swalc?lo Cruz/RJ
Sociedade Brasileira de Microbiologia
SBPC, ABC Lucw-me Marinoni : Unlver5|da.de. Federal do P.arana
Presidente da Sociedade Brasileira de Zoologia
Marcelo H. A. Freitas - Secretaria de Relagdes Internacionais - Coordenadoria de Politicas
SBPC, ABC .
Globais/Embrapa
ABA Nurit Rachel Bunsusan
ABA Elaine Moreira

MDIC Claudia Magioli — INPI/MDIC
Maira Smith — MJ

Rosa Miriam Vasconcelos - Embrapa

Claudia Morosi Czarneski

Ninive Aguiar Colonello Frattini

Thiago Zeidan Araujo
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CONSTITUICAO DA CAMARA SETORIAL DA ACADEMIA

Nome e instituicao

André Luis de Gasper — Universidade Regional de Blumenau
Coordenador da Rede de Herbdrios da Sociedade Botanica do Brasil
Manuela da Silva - Fundagdo Oswaldo Cruz/RJ
Sociedade Brasileira de Microbiologia

Ministério e organizacao
representada

SBPC, ABC

SBPC, ABC Coordenadora da CSA

SBPC. ABC Luciane Marinoni - Universidade Federal do Parana Coordenadora suplente
¢ Presidente da Sociedade Brasileira de Zoologia da CSA

Marcelo H. A. Freitas - Secretaria de Relagdes Internacionais - Coordenadoria de Politicas

SBPC, ABC .
Globais/Embrapa

ABA Nurit RachelLBunsuisan
Também participam representantes

da SBPC, MCTI, ANDIFES e outros
interessados, além do Presidente
do CGen

ABA Elaine Mo

MDIC Claudia Mz

Maira Smit

Rosa Miria|

Claudia Morosi Czarneski

Ninive Aguiar Colonello Frattini

Thiago Zeidan Araujo — MMA

www.fiocruz.br
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Camara Setorial da Academia =8

4 Patriménio

Genético PROXIMA REUNIAD

Capacitagdo e
Publicagdes . N . . )
16® Reunido Ordinaria da Cdmara Setorial da Academia
4 Conselho de Gestdo

do Patriménio
Genético
- A reunido podera ser acompanhada on-line através do sistema de webconferéncia
eunices
Zoom conforme detalhes abaixo:
Composicaa

4 Camaras Tematicas e
Setoriais Link da reunido: Em breve
Camara Setorial

das Populagdes
Indigenas,

Comunidades Data: 03/07/2020
Tradicionais e
Agricultores = Horério: 10 as 12h

= Local: Internet (Zoom)

Camara Setorial da
Academia

= Pauta: Em breve.

Camara Tematica

mara Te . o . o .
Sobre dosimena 1. Associacdo de instituicdo estrangeira com instituicdo brasileira:
A de Inft . . - .
el » [BICT/ICMBio como parceiro brasileiro para a associagio;

Camara Tematica

sobre proposta de = Avaliagdo da CONJUR/MMA sobre o momento que a parceriafcadastro deve ser
defini¢do sobre . .

caracteristicas realizada pelo estrangeir; e

disu’nt_ivas i i

proprias = Desenvolvimento no SisGen 2 do formulario que serd preenchido pelos
Camara Tematica estrangeiros para o cadastramento das atividades.

sobre 0s conceitos
de excipientes

Eiagfizﬁz‘;;dsial 2. Problema com relagdo aos depositos de linhagens de espécies novas de
perfumara ¢ bactérias/fungos em colegies de culturas internacionais & o consequente
- impedimento da descri¢do destas espéecies.
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www.fiocruz.br

4 Patriménio
Genético

Capacitagdo e
Publicagdes

4 Conselho de Gestdo

Histarico

Prazos para regularizagao

Compaosigao

Calendario

Reunides anteriores

Camara Setorial da Academia =8

Link/Documentos

do Patrimanio

Genético Pautas, Memdrias, Atas e outros documentas das reuniéies anteriores dessa Camara Setorial.
Feuniees Reunido Documentos Pauta Memdria Lista de Presenca
Composicaa . . . .

12 Reunido - 14/08/17 Clique aqu Clique aqu Cligue agu -

4 Camaras Temdticas e

Setorials 2° Reunido - 25/09/17 Clique aqu Clique aqu Clique aqu Clique aqu
S 3% Reunid@o - 20/11/17 - Clique aqu Clique agu Clique aqu
Indigenas,
Comuniaades 4° Reunido - 26/02/18 Clique aqu Clique aqu Clique aqu Clique aqu

radicionais e

Agricultores
Tradicionais 5% Reunigo - 19/03/18 Clique aqu Clique aqu Clique aqu Clique aqu
PR 6° Reuniao - 29/05/18 Clique aqu Clique aqu Clique agu -
Camara Tematica 7° Reunido - 18/06/18 Clique aqu Clique aqu Clique aqu Clique aqu
sobre dosimetria
e 8° Reunido - 20/08/18 - Clique aqu Clique aqu Clique agu
Camara Temética 9° Reunigo - 17/09/18 Clique aqu Clique aqu Clique aqu Clique aqu
sobre proposta de
definigio sobre 10° Reunido - 18/03/19 . Clique aqu Clique agu Clique aqu
disu’nt_ivas
préprias 11° Reunido - 06/08/19 Clique aqu Clique aqu Clique aqu
Camara Tematica . . . . .
sobre os conceitos 12° Reunido - 01/10/19 Clique aqu Clique aqu Cigue aqui
de excipientes
L 137 Reunido - 03/12/19 Clique aqu Clique aqu Clique aqu Clique aqu
perfumaria &
e 14° Reunido - 18/02/20 Clique aqu Clique aqu Clique aqu Cligue aqu
Normas co CGen 15° Reunido - 03/07/20 Clique agu Clique aqu Clique agu Clique aqu
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Meio Ambiente

D500 ER

Perguntas frequentes  Links de interesse ~ Contato  Servigos  Area de imprensa

AGINA INICIAL > PATRIMOMIO GENETICO > CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GENETICO » CAMARAS TEMATICAS E SETORIAIS = CAMARA SETORIAL DA ACADEMIA

A ; .
Camara Setorial da Academia =8
4 Patriménio
Genético
Capacitagio e Historico Composigao Calendario Reunites anteriores Link/Documentos
Publicagdes
4 Conselho de Gestdo — - .
fLofseno. el Prazos para regularizagao
Genético
Reunites
G 1. Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015 - versdo em inglés
e —— 2. Acesso e repartigdo de beneficios no cenario mundial: A lei brasileira em compragdo com normas internacionais
Setoriais - e P ,
3. Parecer n° 169/2017/COMNJUR-MMA/CGU/AGU
Ca Setorial .
da?;or;ufa;g; 4. Manual 5isGen
Indigenas, . . . . I - : - . M
Comunidades 5. Manual Acesso ao Patriménio Genético Brasileiro e ao Conhecimento Tradicional Associado - ABIFINA
radicionais e
= 6. Marcos regulatdrios aplicaveis as atividades de pesquisa e desenvolvimento - EMBRAPA
T ——— 7. Perguntas Frequentes - Patrimdnio Genético e Conhecmento Tradicional Associado
Academia : . R 4 P
8. Cartilha para a academia referente a lein® 13.123, de 2015.
Cai Temati = . o 4 - . ~ - - . - - Lo .
Senhee 9. Instrugdo Mormativa n® 19, de 16 de abril de 2018 - Lista de espécies animais introduzidas no territério nacional
das multas dos
Autos dz Infragio 10. FAQY on Law 13.123 for foreign biological colfections - 2079
Camara Tematica 11. English version of Resclution 12 that approves the MTA

sobre proposta de

definigdo sobre ~lich warcim B VS - T P P —— W Y [P—— Allarti -
T e 12. English version of MTA with additienal clauses for Micrebial Collections
distintivas . . - - -

préprias 13. Instrugdo Normativa n®3, de 20 de margo de 2019

Camara Tematica 14. Lista de espécies introduzidas no territdrio nacional (exoticas)

sobre 0s conceitos
de excipientes
para setor de
higiene pessoal,
perfumaria e
cosméticos

jrs
L

. Instrugao Normativa n® 16, de 4 de junho de 2019

Normas do CGen
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ESCOPO DA LEI 13.123/15

DIFERENTE DA LEGISLACAO ANTERIOR, A NOVA LEI:

/ ALCANCA TODAS AS /Informagéo de origem genética de\

PESQUISAS (EXPERIMENTAL plantas, animais, micro-organismos ou

OU TEORICA) REALIZADAS outras espécies da natureza, incluindo

COM PATRIMONIO GENETICO substancias derivadas do metabolismo
\ BRASILEIRO \destes seres Vivos /

PESQUISAS BASICAS TAIS COMO:
EPIDEMIOLOGIA
TAXONOMIA
FILOGENIA

ECOLOGIA

www.fiocruz.br



ESCOPO DA LEI 13.123/15

DIFERENTE DA LEGISLACAO ANTERIOR, A NOVA LEI:

/ ALCANCA TODAS AS /Informagéo de origem genética de\

PESQUISAS (EXPERIMENTAL plantas, animais, micro-organismos ou

OU TEORICA) REALIZADAS outras espécies da natureza, incluindo

COM PATRIMONIO GENETICO substancias derivadas do metabolismo
\ BRASILEIRO \destes seres Vivos /

USO DE INFORMACOES DE
SEQUENCIAS GENETICAS
PUBLICADAS EM BANCOS DE
DADOS PUBLICOS (Ex: GenBank)

www.fiocruz.br



ESCOPO DA LEI 13.123/15

OUTRA NOVIDADE E O PARAGRAFO UNICO SOBRE MICRO-ORGANISMOS

O micro-organismo que tenha sido

isolado a partir de substrato do

Territorio .. Zona EconOmica
) Mar Territorial )
Nacional Exclusiva

E considerado parte do patriménio genético

Plataforma

Continental

Brasileiro para os efeitos desta Lei



ESCOPO DA LEI 13.123/15

Além de micro-organismos isolados, os agentes etiologicos

presentes em material biologico humano ou animal também
estdao no escopo da lei

Portanto atividades como se forem para também
diagnodstico para pesquisa e Sao
identificacao direta ou desenvolvimento alcancados
indireta destes organismos tecnologico pela Lei

www.fiocruz.br m




ESCOPO DA LEI 13.123/15

DE ACORDO COM O DECRETO 8.772

O micro-organismo nao sera considerado patrimonio genético

nacional quando o usuario comprovar:

e que foi isolado a partir de substratos que nao sejam do
territorio nacional, do mar territorial, da zona econOmica

exclusiva ou da plataforma continental, e

* aregularidade de sua importacao.

www.fiocruz.br m




ESCOPO DA LEI 13.123/15

* PESQUISA

« DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

A NOVA LEI

ABRANGE AS

ATIVIDADES DE

e EXPLORACAO ECONOMICA

ORIUNDOS DO ACESSO AO
PATRIMONIO GENETICO DO

PAIS
- PRODUTO ACABADO OU

* MATERIAL REPRODUTIVO ORIUNDOS DO ACESSO AO

CONHECIMENTO

ESTE £ O MOMENTO QUANDO HA TRADICIONAL ASSOCIADO

REPARTICAO DE BENEFICIOS

www.fiocruz.br



DEFINICOES

Informacao de origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou espécies de
outra natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes seres vivos

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO

Pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre amostra de patrimoénio genético

Atividade, experimental ou teodrica, 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 hipoteses e teorias,
descreve e interpreta os fundamentos de fendmenos e fatos observaveis

www.fiocruz.br



DEFINICOES

E aquele produto que n3o requer nenhum tipo de processo produtivo adicional, estando apto a
utilizacao pelo consumidor final. Neste produto o componente do patrimonio genético ou do
conhecimento tradicional associado deve ser um dos elementos principais de agregacao de valor
ao produto, ou seja, elementos cuja presenca no produto acabado é determinante para a
existéncia das caracteristicas funcionais ou para a formacao do apelo mercadoldgico

MATERIAL REPRODUTIVO

E aquele material de propagacdo vegetal ou de reproducdo animal de qualquer género, espécie ou

cultivo proveniente de reproducao sexuada ou assexuada

ATIVIDADE AGRICOLA

Atividades de producao, processamento e comercializacao de alimentos, bebidas, fibras, energia e
florestas plantadas

www.fiocruz.br m




PARA O CUMPRIMENTO DA LEI

PESQUISA CIENTIFICA

CADASTRO
DESENVIMENTO
TECNOLOGICO LEI 13.123/2015
NOTIFICACAO ANTES EXPLORACAO
DO INiCIO ECONOMICA

EM SUSTITUICAO DAS:

PESQUISA CIENTIFICA

AUTORIZACOES _
PREVIAS PARA BIOPROSPECCAO MP 2.186/2001

DESENVIMENTO
TECNOLOGICO




ATIVIDADES SUIJEITAS A LEI

(Acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimerb

tradicional associado;

. Remessa para o exterior de amostras de patrimdnio
genético; e

Ill. Exploracao econbmica de produto acabado ou material

reprodutivo oriundo de acesso ao patrimbnio genético ou
ao conhecimento tradicional associado realizado apods a

\ vigéncia desta Lei. /




CADASTRO

O cadastro € um instrumento declaratorio obrigatdrio das atividades de

acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento

tradicional associado

O cadastramento devera ser realizado previamente a:
Remessa;
Requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual,
Comercializacao do produto intermediario;
Divulgacao dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao;
Notificacao de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em

decorréncia do acesso.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUGAO N2 6 SOBRE O NiVEL TAXONOMICO A SER INFORMADO

Estabelece o nivel taxonémico 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 taxonémico

Como segue:

| — Dominio, no caso de bactérias, fungos microscdpicos, e demais micro-organismos,

CO m excegé O d e Vl,ru S; RESOLUCAO N° 6, DE 20 DE MARCO DE 2018

Estabelece o nivel taxondmico mais estrito a
ser mformado nos casos de pesquisa com o

Il — Classe, no caso de algas macroscopicas; e i B evchobre ae

espécie ou grupo taxondmico

, . . . - CGen. 0 CONdSaELHOb DE GEST:?IJO DOC;fPAT R]I{ONIOI ?%E;EELCZ%
. no uso das atribuigdes que lhe conferem a Lei n®
I“ - Ordem, nO CaSO de fU ngOS macrOSCOpICOS e anlmaIS, e de maio de 2015, e o Decreto n° 8.772. de 11 de maio de 2016, e tendo
em vista o d1spos‘ro no sen Regimento Interno, anexo & Portaria MMA n°
427, de 29 de setembro de 2016. resolve regulamentar o inciso I do § 4°
do art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016. conforme a seguir:
IV — Familia, no caso de virus e plantas fmnad b Fmians oo 5 S Nocos & G 0
_— informado no form o eletrénico Sistema Nacior Gestdo do
’ p ° Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado -
SisGen, nos casos de pesquisa com o objetivo de avaliar ou elucidar a
diversidade genética ou a histéria evolutiva de uma espécie ou grupo
taxondmico.
Paragrafo unico. O nivel taxonémico mais estrito a ser
informado, nos casos de que trata o caput serd, no minimo:
I - Dominio, no caso de bactérias. ﬁmgos MICToSCOpicos. e
demais mlcm anismos. com excegdo de virs;
asse, no caso de algas macroscopicas;
]I[ Ordem, no caso de fingos macroscopicos e animais; e
IV - Familia, no caso de virus e plantas
Art 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

RAFAFEL DE SA MARQUES
Presidente Conselho
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUGAO N2 6 SOBRE O NiVEL TAXONOMICO A SER INFORMADO

Estabelece o nivel taxonémico mais estrito a ser informado nos casos de pesquisa

com o ObjetiV( Sobre o Componente do Patrim8nio Genético acessado ua histo'ria evolutiva
Al‘.i:_lll-i-
de uma espéci

0 acesso ao patriménio genético serd Selecione v |*®
CO mo Seg ue: realizado em &rea indispensdvel & seguranga
nacional (faixa de fronteira ou ilhas
ocednicas) ou dguas jurisdicionais brasileiras,
plataforma continental e zona econdmica

| — Dominio, N{  Seusue ais micro-organismos,
Tipo de Componente: Fungos . |*

CO m excegé O d : RESOLUCAO N° 6, DE 20 DE MARCO DE 2018

Nome cientifico:
Estabelece o nivel taxondmico mais estrito a
ser mformado nos casos de pesquisa com o
objetive de avaliar ou elucidar a diversidade
genética ou a histéria evolutiva de uma
espécie ou grupo taxondémico

Clique aqui para pesquisar

Il — Classe, no ¢

Reino:

Filo/Divisdo: O CONSELHO DE GESTAOQ DO PATRIMONIO GENETICO

I I I O d h. no uso das atribuicdes que lhe conferem a Lei n° 13.123, de 20

- r em, no de 2015, e o Decreto n® 8.772. de 11 de maio de 2016, ¢ tendo

Classe: jta 0 d1spcs‘ro no sen Regimento Interno, anexo & Portaria MMA n°

E 29 de setembro de 2016. resolve regulamentar o inciso I do § 4°
22 do Decreto n° 8.772, de 2016, conforme a segmr:

4 Ordem: Art. 1° Estabelecer o nivel taxondmice mais estrifo a ser

IV - Fa m I I I a n c lado no formulirio eletrénico do Sistema Nacional de Gestio do
’ onio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado -

Familia: h. nos casos de pesquisa com o objetivo de avaliar ou elucidar a

|dade genética ou a histéria evolutiva de uma espécie ou grupo

. . hmico.
Estirpe/Linhagem/Cepa m Paragrafo unico. O nivel taxonémico mais estrito a ser
lado. nos casos de que trata o caput serd, no minimo:

I - Dominio, no caso de bactérias. ﬁmgos MICToSCOpicos. e

Nome(s) popular(es) Yy nucrc anismos, com excecdo de virs;
Classe, no caso de algas macroscopicas; o

]I[ Ordem, no caso de fingos macroscopicos e animais; e

IV - Familia, no caso de virus e plantas.
Trata-se de variedade tradicional local ou Selecione .| * Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua

" = a0.

crioula ou raca localmente adaptada ou [
crioula? RAFAEL DE SA MARQUES

R ———— Preaidente Conselho

www.fiocruz.br




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUGAO N2 6 SOBRE O NiVEL TAXONOMICO A SER INFORMADO

Estabelece o nivel taxonémico mais estrito a ser informado nos casos de pesquisa
com o ObjetiV( Sobre o Componente do Patrim8nio Genético acessado ua histo'ria evolutiva

()

de uma espéci

0 acesso ao patriménio genético serd Selecione

CO mo Seg ue: realizado em &rea indispensdvel & seguranga

nacional (faixa de fronteira ou ilhas
ocednicas) ou dguas jurisdicionais brasileiras,

| — Dominio, n{ faauer e ais micro-organismos,

Tipo de Componente: Fungos

RESOLUCAO N° 6, DE 20 DE MARCO DE 2018

com excecao d

ome cientifico: Géanero Eniteto especifico * o
R R — Estabelece o nivel faxondmico mais estrito a

ser mformado nos casos de pesquisa com o
objetive de avaliar ou elucidar a diversidade
genética ou a histéria evolutiva de uma
espécie ou grupo taxondémico

Na Versa‘o 2 d 0 SI SGen Sera pOSS Ivel O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO
h. no uso das atribuigdes que lhe conferem a Lei n® 13.123, de 20
1 1 N1 1 A fo de 2015, ¢ o Decreto n° 8.772. de 11 de maio de 2016. e tendo
N d Icar o DO minios EU karya ao Inves d a ta od1spos'ro no sen Regimento Interno, anexo & Portaria MMA n°
E 29 de setembro de 2016. resolve regulamentar o inciso I do § 4°

A H H f 22 do Decreto n° 8.772. de 2016. conforme a seguir:
eSpeCIG, red uzin d O mu |t0 O numero d ] Art. 1° Estabelecer o nivel taxondmico mflus estrito a ser
lado no formulirio gletmn}]cﬁ) do Sistema IN(Iiz:cmﬁ de Gesl:;tag do
- lonio Genético e do Conhecimento Tradicio: Associado -
I’eg IStI‘OS . Em OUtI‘O exem plO ’ q uem h. nos casos de pesquisa com o objetivo de avaliar ou elucidar a
jdade genética ou a historia evolutiva de uma espécie ou grupo

0 o 7 hmico.

trabalha com milhares de insetos, podera . Parigrafo tmico. O nivel {axenémico mais estrito a ser

Jado, nos casos de que trata o caput serd, no minimo:
;- . I - Dominio, no caso de bactérias. ﬁmgos microscopicos, e

fazer um danico registro para cada ordem & microgganismos. com exceclo de vius

Classe, no caso de algas macroscopicas;

5 I - Ordem, no caso de fungos macroscopicos e animais; e
de insetos estudado IV - Familia, no caso de virus e plantas
4 [ * Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
Selecione . =

RAFAFEL DE SA MARQUES
Presidente Conselho

www.fiocruz.br




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N 2 8 SOBRE INDICACAO DE MICRO-ORGANISMO NAO ISOLADO

Estabelece a forma de indicar o patriménio genético nos casos de acesso a partir de
amostras de substratos contendo microrganismos ndo isolados.

Nestes casos, a forma de indicar é o nivel taxondmico Dominio.

RESOLUCAO N° 8, DE 20 DE MARCO DE 2018

Estabelece a forma de indicar o patnménio
genético nos casos de acesso a partir de
amostras  de substratos contendo
microrganismos nio isolados

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO - CGen. no uso das atribuicdes que lhe conferem a Lei
n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decreto n® 8.772, de 11 de
maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento Interno.
anexo i Portaria MMA n° 427, de 29 de setembro de 2016, resolve
regulamentar o inciso III do § 4° do art. 22 do Decreto n® 8.772. de
2016, conforme a seguir:

Art. 1° Estabelecer a forma de indicar o patriménio genético
no formulirio eletrénico do Sistema Nacional de Gestio do
Patrimémo e do Conhecimento Tradicional Associado - Si1sGen, nos
casos de acesso a partir de amostras de substratos contendo
microrganismos nio isolados.

Paragrafo unico. A forma de indicar o patriménio genético
nos casos de que trata o caput serd, no mimmo. o nivel taxonémico
Dominio.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

RAFAEL DE SA MARQUES
Presidente Conselho

www.fiocruz.br




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N 2 8 SOBRE INDICACAO DE MICRO-ORGANISMO NAO ISOLADO

Estabelece a forma de indicar o patriménio genético nos casos de acesso a partir de
amostras de Sobre o Componente do Patrimdnio Genético acessado s.

()

Nestes casos,

0 acesso ao patriménio genético serd Selecione v |*®
realizade em drea indispensdvel a seguranga

nacional (faixa de fronteira ou ilhas

ocednicas) ou dguas jurisdicionais brasileiras,

plataforma continental e zona econdmica

exclusiva:

Tipo de Componente: Fungos .| RESOLUCAO N° 8, DE 20 DE MARCO DE 2018

Estabelece a forma de indicar o patnménio

iteto especifico * ‘\ genético nos casos de acesso a partir de
R amostras  de  substratos  contendo

microrganismos nio isolados

Nome cientifico:

Clique aqui para pesquisa
O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO

GENETICO - CGen, no uso das atribuicdes que lhe conferem a Lei
h° 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decreto n® 8.772, de 11 de
~ & naio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento Interno,
hnexo a Portaria MMA n° 427, de 29 de setembro de 2016, resolve
Na versao 2 do egulamentar o inciso III do § 4° do art. 22 do Decreto n® 8.772. de
S. G ” P016, conforme a seguir:
Art. 1° Estabelecer a forma de indicar o patriménio genético
ISGen sera po formulirio eletrénico do Sistema Nacional de Gestio do
z . 0 Patriménio e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, nos
pOSSIVEl Ind ICar OS Fasos de acesso a partir de amostras de substratos contendo
icrorganismos nio isolados.
o Paragrafo unico. A forma de indicar o patriménio genético
3 Dom INIOS: hos casos de que trata o caput serd, no minimo, o nivel taxonémico
o m Dominio.
Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
Archaea, Bacteria  cac
e Eukarya

RAFAEL DE SA MARQUES
Presidente Conselho

Trata-se de variedade tradicional local ou Selecione . *
crioula ou raca localmente adaptada ou
crioula?

www.fiocruz.br




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N 2 7 SOBRE INDICACAO DA LOCALIZACAO GEOGRAFICA

Estabelece a forma de indicar a localizagdo geogrdfica mais especifica possivel nos
casos em que o acesso seja exclusivamente para fins de pesquisa em que sejam
necessdrios mais de cem registros de procedéncia por cadastro

Nestes casos, a forma de indicar € Municipio.

RESOLUCAO N° 7, DE 20 DE MARCO DE 2018

Procedéncia da amostra: In situ v * Estabelece a forma de indicar a
localizagio geografica mais especifica
possivel nos casos em que o acesso seja

UE: * exclustvamente para fins de pesquisa em

. RJ v que sejam necessirios mais de cem

registros de procedéncia por cadastro

) ) * . O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
Rio de Janeiro v GENETICO - CGen, no uso das atribuigdes que lhe conferem a
Lei n° 13.123. de 20 de maio de 2015, e o Decreto n® §.772, de
11 de maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu

Municipio:

N g * i‘ Regimento Interno, anexo a Portaria MMA n° 427, de 29 de
~ o s

Na versao 2 do SISGen sera E W * Art. 1°. Estabelecer a forma de indicar a localizagio
* Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, nos casos em que

genético por cadastro.
sera. no mimimo, o Municipio em que o patrimémio genético tenha
amOStraS de centenas de sido obtido, observadoe o disposto no § 1% do art. 22 do Decreto

publicagio.

setembro de 2016, resolve regulamentar o inciso II do § 4° do art.
, geografica mais especifica possivel no formulino eletrénico do
possivel indicar apenas o —
Mata Atlantica T o acesso seja exclusivamente para fins de pesquisa em que sejam
Porta nto, quem trabalha com i Parigrafo tmico. A forma de indicar a localizagdo
. 7 . n® 8772, de 2016
localidades, fara o registro
Limpar Cancelar

22 do Decreto n® 8.772, de 2016. conforme a seguir:
Sistema Nacional de Gestio do Patriménio Genético e do
MuniCipiO nestes Casos. necessarios mats de cem registros de procedéneia do patnimonio
geogrifica mais especifica possivel nos casos de que trata o caput
Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
dos municipios apenas

RAFAEL DE SA MARQUES
Presidente Conselho

www.fiocruz.br



ORIENTAGCAO TECNICA N 2 5 — DISPONIBILIZAGAO DO SISGEN

@  DIARIO OFICIAL DAUNIAO

Publicado em: DIOW2018 | Edicéo: 148 | Seglo: 1| Pagina: 60
Orglio: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético

ORIENTAGAO TECNICA N° 5, DE 19 DE JUNHO DE 2018

Esclarece sobre & "data da disponibilizacho do cadasto pelo CGen” para fins
de aplicagdo do disposio ros artigos 36, 37 ¢ 38 da Le n° 13,123, de 2015, ¢
nos arts. 103, 104 o 118 do Decreto n* 8.772, do 11 de maw de 2016.°

O CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GENETICO - CGon, no uso das atribuigdes que Iha conferem a Lal n*
13,123, de 20 de malo de 2015, @ 0 Dacreto n® 8.772, do 11 de malo de 2016, o %endo om vista o disposio no seu Regimento
Interno, anexo 4 Portaria MMA r® 427, de 20 de setembro de 2016, resohve:

At 1° Para fins de aplcagdo do disposto nos artigos 36, 37 @ 36 da Lel n® 13,123, de 2015, @ dos arts. 103, 104 ¢ 118
do Decreto n® 8.772, de 11 ge maio de 2016, entence-se por “dala da disponibilizagio do cadastro pelo CGen™ a data ce
disporiblizagio de versdo do Sistema Nacional de Gestdo do Patrimdnio gandtico o do Corheamento Tragiclonal Associano -
SisGon - que contarha todas as funcionalidades necassanas & realizagio, pelos usudnios:

| « do cadastro das atwdades de que trata 0 § 4* do art. 22 do Decrato n* 8,772, ce 2016, decorrontes da aprovagio
das Resolugdes CGen n®s 6. 7 e 8, de 20 ce margo de 2016 ¢

II - do cadastro das abvidades de cue trata a Resolugdo CGen n® 10, de 19 de junho de 2018.

A, 2° Para wodos 08 dernais casos, enlence-se por "data da disponibilzaglo do cadastro pelo CGen”™ a data da
dispariblizagio do SisGen, nos termos ca Portara SECEX/CGen n® 01, de 03 ce outubro da 2017

§ 1° A contagem dos prazos previstos na Lel n® 13,123, de 2015, e no Decrato n® B.772. de 2016, relacorados a
disporibiizagio do cadastro e do sistema para o cadasto das alividades a que se referem os incisos | @ || do art. 1* nicia-se a
partr da data de publicagio de alo oficial do Secretdrio-Executivo do CGen gue indigue & disponibilizagho de versio do SieGen
que contemple a implementagio das funcionalidades a cue se refere 0 caput o ant, 1°,

§ 2° Para todos 05 demals casos, nos tarmos do Pardgrafo drico do ant. 1* da Portaria SECEX/CGen n® 01, de 03 e
outubro ca 2017, a contagem das prazos pravistos ra Lei n® 13123, de 2015, e no Dacrete n® 8.772, de 2016, mlacionados 4
disporiblizagido do cacasiro @ do sisterma Iricia-se a partir de 06 de novaembro de 2017

Art. 3° Esta Orientagio Técnica entra em vigor ra data de sua publicagio.

At 4° Revoga-se a Orientagiio Técnica CGen n® 03, de 22 ce maio de 2016,

RAFAEL DE SA MARQUES
Prasicenie do Conselho

www.fiocruz.br




ORIENTAGCAO TECNICA N 2 5 — DISPONIBILIZAGAO DO SISGEN

@  DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Publicado em: DION2018 | Edigho: 148 | Seglo: 1| Pigina: 60
Orglio: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genético

ORIENTAGAO TECNICA N° 5, DE 19 DE JUNHO DE 2018

onibilizagho do cadastro pelo CGen® para fins
@ 36 da Led r° 13,123, de 2015, ¢
mak do 2016.°

Esclarece sobre 8 ™0
de aplicacdo do disposio 1o
nos arts. 103, 104 o 118 do Decre®

O CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GENETICO - CGon, no uso das atribuns
13,123, de 20 de malo de 2015, @ o Daecreto n® 8.772, de 11 de malo do 2016, o %endo am vista o d
Interno, anexo 4 Portaria MMA r® 427, de 20 de setembro de 2016, resohve:

At 1° Para fins de aplcagdo do disposto nos artigos 36, 37 @ 36 da Lel n® 13,123, de 2015, e dos arts. 103,
do Decreto n® 8.772, de 11 ge maio de 2016, entence-se por “dala da disponibilizagio do cadastro pelo CGen™ a data o .
dispariblizagio de versdo do Sistema Nacional do Gestio do Patriménio ganttico o do Carheamento Tradiclonal Associans - pesq uisas contem pladas
SisGon - que contarha todas as funcionalidades necassanas & realizagio, pelos usudnios:

| « do cadastro das atwdades de que trata 0 § 4* do art. 22 do Decrato n* 8.772, e 2016, decorrentes da aprovagio P
das Resolugdes CGen n®s 6. 7 e 8, de 20 ce margo de 2016 ¢ pelas reSOIugoes 6’ 7' 8 € 10.

II - do cadastro das abvidades de cue trata a Resolugdo CGen n® 10, de 19 de junho de 2018.

A, 2° Para wodos 08 dernais casos, enlence-se por "data da disponibilzaglo do cadastro pelo CGen”™ a data da
dispariblizagio do SisGen, nos termos da Portana SECEX/CGen n® 01, de 03 e outubro de 2017 . . -

§ 1° A contagem dos prazos provistos na Lol n* 13,123, do 2015, o no Decroto n° 8.772. de 2016, relaciorados & SisGen, o pesquisador tera
disporibiizagio do cadastro e do sistema para o cadasto das alividades a que se referem os incisos | @ || do art. 1* nicia-se a .
partir da data de publicagio de alo oficial do Secreldrio-Executivo do CGen gue indigue & disponibilizagho de versio do SieGen mals 1 ano pa ra fa Zer oS
que contemple a implementagio das funcionalidades a cue se refere 0 caput o ant, 1°,

§ 2° Para todos 05 demals casos, nos tarmos do Pardgrafo drico do ant. 1* da Portaria SECEX/CGen n® 01, de 03 e CadaSt ros
outubro ce 2017, a contagam das prazos pravistos ra Lel n® 13123, de 2015, e no Dacrete n® 8,772, de 2016, miacionados A
disporiblizagido do cacasiro @ do sisterma Iricia-se a partir de 06 de novaembro de 2017

Art. 3° Esta Orientagio Técnica entra em vigor ra data de sua publicagio.

At 4° Revoga-se a Orientagiio Técnica CGen n® 03, de 22 ce maio de 2018,

Esta OT adia o prazo dos
cadastros nos casos das

Apds a disponibilizacao do

RAFAEL DE SA MARQUES
Prasicenie do Conselho
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

ALGUMAS ACOES PARA REDUZIR O TRABALHO E OTIMIZAR O

PREENCHIMENTO DO CADASTRO

* Integracao dos dados disponiveis nas plataformas SisBio e SiBBr ao
SisGen. Portanto, as informacdes ja presentes nestes sistemas serao
incorporados ao SisGen.

* Formacao de uma comissao constituida pelo MMA, MCTIC, CNPq,
SBPC, ABC e CSAcademia para apoiar o desenvolvimento do moédulo
no SisGen 2 para pesquisas gue nao envolvem exploracao econdmica.

* Possibilidade de preencher os dados numa planilha que podera ser
anexada ao SisGen, inclusive para o caso de regularizacao.

www.fiocruz.br m



PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

JZIR. O TRABALHO E OTIMIZAR O

MIN [STER.IQ DO MEIO AMBIENTE
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

RESOLUCAOQ CGEN N° 09, DE 20 DE MARCO DE 2018

ormas SisBio e SiBBr ao

y .
® Estabelece a  forma de Ve | S
identificar o patrimdnio genético
o o corbecimento fradicional

""" 10€S ja presentes

0 CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO, no uso
das atribuigdes que lhe conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 20135, e o Decreto
n®&.772, de 11 de maio de 2016, ¢ tendo em vista o disposto no seu Regimento Interno,
anexo d Portaria MMA n" 427, de 29 de setembro de 2016, resolve:

Art. 17, Estabelecer a forma de indicar o patriménio genético ou o conhecimento . 7
) tradicional associade acessada(s) nos casos de regularizagio de que trata a Lei n° CO n St |t u I d a pe I 0 M M M CTI C’ C N qu

13.123, de 20135,

stes sistemas serao

nto do maodulo

& 1" A indicagio do patrimdénio genético ou do conhecimento tradicional : d I :
associado acessado(s) nos casos de que trata o art. 1" poderd ser feita mediante a a pO I a r 0 ese nVO VI
decumento a ser definido e disponibilizado pela Secretaria-Executiva do CGen.

& 27 O documento a que se refere o & 17 deverd conter tedas as informagdes |e n 5 0 e nvo Ive m exp I O

cbrigatdrias para identificacio do patriménio genético cu do conhecimento tradicicnal
associado acessado(s), conforme determina o Decreto n® 8772, de 2016,

Ao econOmica.

Art. 2°. Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacio.

. s dados numa planilfa que podera ser

RAFAEL DE SA MARQUES ara o caso de regularizagéo.

Presidente
Conselho de Gestdo do Patriménio Genético

www.fiocruz.br




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

JZIR. O TRABALHO E OTIMIZAR O

MIN [STER.IQ DO MEIO AMBIENTE
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

RESOLUCAOQ CGEN N° 09, DE 20 DE MARCO DE 2018

y wie o e b Ll : R € SIBBr ao
flom o pa y A CSA estruturou planilhas com os

o o corbecimento fradicional

assoclado acessados nos casod campos necessarios para o 3S Serao

regularizagio.
0 CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETIC( cum prl mento d C IegISIa §a 0,

das atribuigd lhe confer Lein® 13.123, de 20 d io de 20135, e g H H o

n* 3?’??2, éi, l&lg ;I]::nalz Cd?e 20 Ifirjleal:en&onem vista o ;ispus::i?ulsfeuekegimefl form C I 1za das pela Porta ra N = 2 d o

anexo d Pontaria MMA n” 427, de 29 de setembro de 2016, resolve: CGen Mais recentemete fOi aprovada
. ’

Art. 17, Estabelecer a forma de indicar o patriménio genético qua 3 o
® tradicional associado acessado(s) nos casos de regulariza a ReSOIugao N 22 que altera a A CN qu
13.123, de 2015. Resolu¢dao N2 9 para que as planilhas

§ 1° A indicagio dodg SN0 tradicional A H ili p 4
associado acessadols U o art. 17 pederd ser feita mediante tambem SEJam Utlllzadas para novos U O mOd UIO
decumento-=faelinido ¢ disponibilizado pela Secretaria-Executiva do CGen. acessos e remessas

~
& 27 O documento a que se refere o & 17 deverd conter tedas as informagdes |e n a 0 -
cbrigatdrias para identificacio do patriménio genético cu do conhecimento tradicicnal
associado acessado(s), conforme determina o Decreto n® 8772, de 2016,

YA w

BToracao econdmica.

Art. 2°. Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacio.

. s dados numa planilha que podera ser

RAFAEL DE SA MARQUES ara o caso de regularizagéo.

Presidente
Conselho de Gestdo do Patriménio Genético

www.fiocruz.br




PLANILHAS PARA OS CADASTROS DE ACESSO E REMESSA

4 Patriménio Normas do CGen
Genético

Capacitacdo e Regimento Interno | ResolugBes | Orientagdes Técnicas | Deliberagdes — Pareceres AGU
Publicagdes

Motas Informativas Prazos para regularizagao
4 Conselho de Gestdo

do Patrimnio

Genético
Reunides
Composigio Resolugao n® 9 (alterada pela Resolugédo n® 22, de 7 de agosto de 2019)
Data: 20/03/2018
Camaras Tematicas _ . L L . o )
& Setariais Assunto: Estabelece a forma de identificar o patrimfnio genético ou o conhecimento tradicional associado

acessado(s) nos casos de regularizacdo
Publicagdo no D.O.U.:

Normas do CGen

Atividades do CGen 12/04/2018 - Secdo 1 - Pag. 71

durante a vigéncia

da MP n® 2.186- ) ) .

16/2001 Portaria n°® 2 da SecEx/CGen, de 1° de outubro de 2018

SisGen Assunto: Disponibiliza os documentos de que trata a Resolugdon® 9

Fundo Nacional para Planilnas Anexo da Portaria n® 2 da SecEx/CGen, de 1° de outubro de 2018
a Repar_'ci;ao de

Beneficios Exceto quando especificado de maneira diversa, o PREENCHIMENTO de TODOS os CAMPOS de cada uma das
Legislagdo linnas das planilnas que sejam utilizadas pelo usuario € OBRIGATORIO.

ANEXO | - Cadastre ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - In Situ

AMNEXO Il - Cadastro ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Colegdo Biologica

1 ANEXO Il - Cadastro ACESS0 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Comeércio

AMNEXO IV - Cadastro ACESS0 PG procedéncia da amaostra de PG - Ex Situ - Cultivo ou Criadouro

AMNEXO IX - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - [n Situ

ANEXO V - Cadastro ACESS0 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Outras Colegdes Ex Situ

AMNEXO VI - Cadastro ACESS0 PG procedéncia da amostra de PG - In Silico

AMNEXO VI - Cadastro ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - Produto Intermedidrio Oriundo de Acesso ao PG
ANEXQ VIl - Cadastro ACESS0 PG procedéncia da amostra de PG - Produte Intermediario NAO QOriundo de Acesso a...
AMNEXO X - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Bx Situ - Colegdo Bioldgica

AMEXO ¥l - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Ex Situ - Comércio

AMEXO Xl - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Ex Situ - Cultive ou Criadouro
AMNEXO Xl - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Ex Situ - Outras Colegdes Ex Situ
AMEXQ XIV - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Produte Intermediario Oriunde d..
ANEXQ XV - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Produto Intermedidrio MAQ Oriu...

Repartigdo de
Beneficios e
regularizagdo

A R A R
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PLANILHA PARA O CADASTRO DE ACESSO

2
3

Identificacdo e Procedéncia do Componente do Patrim6nio Genético Acessado’

4 |/AMOSTRAS OBTIDAS IN SITU

5
6

10
11
12

i3

14

15

16

®

N2 DO CADASTRO: Preencher com o niimero do cadastro
Nome Cientifico’
Epitet Variedade ou
Tipo de componente’ Género - . ° Dominio Reino | Filo/Divisdo | Classe | Ordem | Familia
Especifico raga crioula?’

=
Exceto quando especificado de maneira diversa, o PREENCHIMENTO de TODOS os CAMPOS de cada uma das linhas da planilha que sejam utilizadas pelo usuirio

& OBRIGATORIO.

* 0 usudrio devera preencher o cadastro, informando no modelo padriio do SisGen a identificacdo e a procedéncia de pelo menos um dos
patrim&nios genéticos (PG) utilizados na pesquisa a ser regularizada e finalizar seu cadastro. Assim, o SisGen emitird automaticamente o
comprovante de cadastro contendo o identificador Gnico de 7 digitos (niimero do cadastro). Posteriormente, o usuario devera preencher a
planilha, utilizando uma linha para cada um dos demais PG acessados, e preencher esta célula com o niimero do cadastro que constar do
comprovante de cadastro emitido. A planilha devera ser enviada a Secretaria-Executiva do CGen por meio do e-mail sisgen@mma.gov.br. O
campo assunto devera ser preenchido da seguinte forma: "Planilha contendo a identificagdo e a procedéncia do PG acessado, referente ao
cadastro n2 (ndmero do cadastro)”.

1 Para os casos em que a finalidade das atividades de acesso a serem regularizadas seja bioprospecgio ou desenvolvimento tecnolédgico (BIO ou
DT), o usudrio deverd celebrar Termo de Compromisso com a Unifio, conforme os modelos aprovados pelo Ministério do Meio Ambiente
(disponiveis no link: http://mma.gov.br/component/k2/item/11336-termo-de-compromisso).

? Adotar somente as seguintes opgbes: Fauna, Flora (exceto alga), Fungo, Alga, Micro-organismo, Virus, Impossibilidade de Identificagdo (nesse caso, apresentar

justificativa da impossibilidade de identificagdo taxondmica).

3 . Lo - A , e L " A P .. . " ,
Caso seja possivel informar o nome cientifico, com género e epiteto especifico, as demais informagtes taxondmicas n3o s8o necessarias. Caso a informagdo em nivel
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 10 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO

Estabelece a forma alternativa de registrar no SisGen a identificacdao do patriménio
genético e sua procedéncia, exclusivamente nos casos de pesquisa em filogenia,
taxonomia, sistematica, ecologia, biogeografia e epidemiologia.

O pesquisador tera a opcao de indicar os numeros de registro, indicadores Unicos ou do
localizador padrao de recursos (URL) ou equivalentes em que estejam registradas estas
informacoes nos bancos de dados, repositorios ou sistemas de informacao. Estes bancos
de dados, repositorios ou sistemas de informacao devem ser de acesso aberto e
irrestrito ao Estado brasileiro.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 10 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO

Esta
gené
taxo|

O pe
local
infor
de (¢
irres

@  DIARIO OFICIAL DA UNIAQ

Fublicade em: 03/08/2013 | Edigio: 148 | Secdo: 1| Pagina: 58
@rgde: Ministério do Meio Ambisnte/Conselho de Gestio do Patrimanio Genético

RESOLUCAQ N° 10, DE 19 DE JUNHO DE 2018

Estshelzce forms shernatva de registrar no Sistema Macional de
Gest3o do Patrimdnic Genétice & do Conheciments Tradicional
Aszocizdo - 3isGen - 2 idemtificagie do patriménio gendtico = sus
procedéncia, exclusivamenie nos cases de pesquisa em filogenis,
taxonomia, sistematica, scologia, biogeografia e epidemiologia.

O COMSELHO DE GESTAO DO PATRIMGNIC GENETICO - CRen, no uso das stibuicdes que lhe
confersm a3 Lei n® 12,123, d2 20 de maio de 2015, & o Decreto n® 8772, de 11 d= maio de 2018, & tendo em vista
o disposto no seu Regiments Interne, anexo 3 Portaria MMA n® 427, de 20 de setembre de 2016, resolve:

Art. 1° Estabelecer forma ahernativa de registrar no formulirio elesrdnico de Sistema Macional de
Gestéo do Patriménio Gendtico e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen - a identificagde do patimdnio
penstico & sua procedércia, exclusivamente nos cazos de pesquiza em filogenia. taxonomiz, sistematica,
ecologia, biogeoprafia & epidemiclegia.

§ 1% A identficagde do patriménio gendtico = sus procedéncia nos ca3ses de que trats o caput poderd
s=r feita mediante = indicsg3o de bancos de dados, rpositdrios o sistemas de informagio em que & tenham sido
registradas as informagdes exigidas no item 1 da alinea ' {" doinciso | de &t 22 do Decreto n® B.77Z, de 20746,

§ 2° Os bancos de dados, repestdnes ou sistemas de informagde & que == refere o § 1° devem serds
acezso abeno e irrestrite ac Estado brasileire.

§ 3% & indicacEo de que tratz o § 1° deve ser reslizads mediante 2 spresentacio dos ndmaros de
registro, indicadores Unicos ou de locslizador padrac de recursos (URL), ou eguivalentes, em gue estejam
registradas 2= informscies nos banceos de dados, repostdnios ou sistemas de infermacio de que trats 0 § 2°

§ 4° Fara a indicagde a que se refere 0 § 17, o uzudrio deverd observar o disposte no § 17 do art. 22 do
Decrete n® 8.772, de 2014, bem como nas Resolugdes CGen n°s &, 7 &, de 20 de marco d= 2018

§ §° Caso sejs deteciads, 3 qualguer tempo, & indispenivilidade de scesso 3s informagbes nos bancos
de dsdos, repositdrios ou sistemas de informagdo indicados, ou ao locakizader padrio de recursos (URL), ou
eguvalentzs de que Tata o § 3° o usudrio terd prazo de B0 diss pars retifear sz informagdes apressntzdas, ou
para registrar no fermuldric padrio do SisGen a identificacie e 2 procedéncia do patrimfnic gendtico objsto da
pesguiss, sob pens de cancelsmento do cadastro.

§ 6" O SisGen disponibikzars formuldric elstrénico para o stendimento ao dispesto nests Resolugio.

Art. 2° Exta Resolucio entra =m vigor na dats de sus publicscio.

RAFAEL OE 54 MARQUES
Presidente do Conselho

isGen a identificacao do patriménio
ps casos de pesquisa em filogenia,
epidemiologia.

de registro, indicadores Unicos ou do
[tes em que estejam registradas estas
sistemas de informacao. Estes bancos
[a0 devem ser de acesso aberto e
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 10 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO

0 acesso ao patrimdnio genético sera Mo v |®
reali; em area indispensavel a seguranca

nacional (faixa de fronteira ou ilhas

ocednicas) ou aguas jurisdicionais brasileiras,
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ESta o componene . gistrar no SisGen a identificacdo do patriménio
gen Mo vamente nos casos de pesquisa em filogenia,
gorafia e epidemiologia.

Clique aqui para pesquisar
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10CA vomrpepn " em que estejam registradas estas
info rmmemmeem ) sam es bancos
P NINEPYISSED,  Por exemplo, taxonomistas, em
e, — ] vez de incluirem no SisGen as

S o informagodes sobre cada um dos
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Lot s h procedéncia deles, poderao

e - S indicar apenas o link do catélogo

Data da obengie: 2 da coleg¢ao onde o PG esta
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Limpar E Cancelar p
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 13 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO REFERENTE AO PG IN SILICO

Com base na Resolucao N° 10, estabelece forma alternativa de registrar no Sistema
Nacional de Gestdo do Patrim6nio Genético e do Conhecimento Tradicional
Associado - SisGen - a identificacdo do patrimdnio genético e sua procedéncia, nos
casos de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldégico em que as amostras de
patrimonio genético tenham sido obtidas in silico.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 13 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO REFERENTE AO PG IN SILICO

Estabelece forma alternativa de registrar no Sistema Nacional de Gestdo do
Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen - a
identificacdo do patrim6nio genético e sua procedéncia, nos casos de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldégico em que as amostras de patriménio genético tenham
sido obtidas in silico.

Com base na Resolucao N° 10, foi elaborada a Resolucao N° 13 de 18 de setembro de
2018, que permite aos pesquisadores que utilizam amostras de patrimonio genético
obtidas in silico, por exemplo sequéncias genéticas depositadas em bancos publicos,
fazerem o cadastro de suas pesquisas por meio de um formulario simplificado
semelhante ao que foi descrito na Resolucao N° 10 e que também estara disponivel na
proxima versao do SisGen.

Este sera mais um caso em que estara contemplado na OT N° 5, ou seja o prazo de 1
ano comecara a contar apos a disponibilizacao do SisGen.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 13 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO REFERENTE AO PG IN SILICO
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Publicado em: 19/10/2013 | Edico: 202 | Secio: 1| Pagina: &6
Orgao: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestio do Patriménio Genético

RESOLUGAO CGEN N° 13, DE 18 DE SETEMBRO DE 2018

Estabelece forma alternativa de registrar no Sistema
Macional de Gestdo do Patrimdnio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associade - SisGen - a
identificacdo do patrimdnio genstico e sua procadéncia,
nos casos de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico
em gue as amostras de patrimdnio genético temham
sido ohtidas in silico.

O CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GENETICO - CGen, no uso das
atribuicies que lhe conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio da 2015, e o Decreto n® 8.772,
de 11 de maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento Interno, anexo a
Paortaria MMA n® 427, de 29 de setembro de 2016, resolve:

Art. 1° Estabelecer forma alternativa de registrar no formulario eletrénico do
Sistema Macional de Gestio do Patrimdnio Genético e do Conhecimente Tradicional
Associado - SisGen - a identificacdo do patrimdnio genético e sua procedéncia,
exclusivamente nos casos de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico em gue as amostras
de patriménio genético tenham sido obtidas in silico.

§ 1° A identificacdo do patrimdnio genético e sua procedéncia nos casos de que
trata o caput podera ser feita mediante a indicacio de bancos de dados, repositdrios ou
sistermas de informac3o em que ja tenham sido registradas as informac@es exigidas no itemn
1 da alinea " f" do inciso |l do art. 22 do Decreto n® 8.772, de 2016.

§ 2° Os bancos de dadoes, repositdrios ou sistemas de informacae a que se refere
0 % 1% devem ser de acesso aberto 2 irestrito ao Estado brasileiro.

stema Nacional de Gestdao do
jonal Associado - SisGen - a
Pncia, nos casos de pesquisa ou
le patriménio genético tenham

lcao N° 13 de 18 de setembro de
ymostras de patrimonio genético
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rmulario simplificado semelhante
Pm estara disponivel na proxima

1a OT N° 5, ou seja o prazo de 1
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

ORIENTACAO TECNICA N2 10 SOBRE INFORMAGAO REFERENTE A PROCEDENCIA DE PG

Situacoes em que o pesquisador precisa indicar a procedéncia do patrimonio genética
que foi obtido de colecoes ex situ, mas nao tem a informacao sobre o estado e
municipio de onde o PG foi coletado e apenas nos casos em que a obtencao deste PG se
deu em data anterior a entrada em vigor da Lei n° 13.123 (17/11/2015), o prazo de 1
ano comecara a contar apos a disponibilizacao do SisGen.

Sobre a Procedéncia Do Patriménio Genético
v —

Procedéncia da amostra: Ex situ

Tipo de fonte ex situ: Colecio Bioldgica
Instituicdo mantenedora da Colegao:

Nome da Colecio o

Informacées da amostra na Colegdo
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

ORIENTACAO TECNICA N2 10 SOBRE INFORMAGAO REFERENTE A PROCEDENCIA DE PG

Situacoes em que o pesquisador precisa indicar a procedéncia do patrimonio genética

que foi obtido de colecoes ex situ, mas ng @  DIARIO OFICIAL DA UNIAO e
municipio de onde o PG foi coletado e apenas | s Wi e o i Ganétio se
deu em data anterior a entrada em V'igor da L ORIENTAGAO TECNICA N° 10, DE 9 DE OUTUBRO DE 2018 1

Esclarece sobre a "data da disponibilizagdo do cadastro pelo CGen”

ano Comegaré a Contar apés a disponibilizagéo para fins de aplicacdo do disposto nos artiges 16, 36, 37 e 38 da Lei

n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e dos arts. 22, 34, 103. 104 & 118
do Decreto n® 8.772, de 11 de maic de 2018

Sobre a Procedéncia Do Patriménio Genético - . . N
0 COMNSELHO DE GESTAQ DO PATRIMOMNIO GENETICO - CGen, no uso das atribuicdes que Ihe

conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decrefo n® 8.772, de 11 de maio de 2018, e fendo em vista
o disposto no seu Regimento Intemo, anexo a Portaria MMA n° 427, de 29 de setembro de 2016, orienta

Art. 1° Para fins de aplicac3o do disposfo nos arfigos 36, 37 e 38 da Lei n® 13.123, de 20 de maio de
Procedéncia da amostra: EX situ v 2015, & dos ars. 103, 104 e 118 do Decreto n° 8772, de 11 de maio de 2016, enfende-se por "data da
disponibilizacdo do cadastro pelo CGen” a data de disponibilizag3o de versdo do Sistema Nacional de Gest3o do

Tipo de fonte exsitu: Colecdo Biokgica o Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen - que tenha todas as fur lidad
Instituigdo mantenedora da Colegao: * arigs.arealizacio palos usuirios
Nome da Colecso N ‘.‘ ( | - do cadastro da inf?rmag;éo a que se refere o item 1 da alinea 'T doinciso Il do arf. 22 do Decreto n® )
8.772, de 2016, quando na hipotese prevista pelo inciso | do § 1° do art. 22 do Decrefo n® 8.772, de 2016 o
registro de depbsito da colecdo nio dispuser de informacdoe sobre “estado” ou "municipic” de origem do
Informacées da amostra na Colegdo patriménio genéfico; &
Wogo cadasion de atividade de acecen ou da potificacia de produdo acabado ou material dutivg
que necessilem de informagdo do nimero de cadasiro da autorizacdo de acesso ao patimdnio genélico que tenha
N° do voucher ou de cédigo de acesso do * “ sido emitida durante a vigéncia da Medida Provisdria n® 2 186-16, de 2001:
deposito concedido pela colecao: a) pelo Insfituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recurses Naturais R aveis - IBAMA ; ou
b) pelo Conselho Macional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico - CHPg.
UF: selecione v |* Art. 2° Para os demais casos, exceto agueles previ em R des ou Or ches Técnicas
o especificas, enfende-se por "data da disponibilizacdo do cadasfro pelo CGen" a data da disponibilizacio do
Municipio: Selecione i SisGen, nos termos da Poriana SECEX/CGen n° 01, de 03 de outubro de 2017.
Latitude: T - "l Paragrafo Unico - A contagem dos prazos previstos na Lei n° 13.123, de 2015, e no Decreto n® 8.772,
de 2016, relacionados a disponibilizacdo do cadastro e do sistema para o cadastramento das atividades a que se
Longitude: E w refere o art. 1° inicia-se a partir da data de publicagio de ato oficial do Secretario-Executive do CGen que indique
) a dispenibilizacdo de versdo do SisGen que contemple a impl tacdo das funcionalidades a que se refere o art.
Bioma: Selecione v 1o,
Data da coleta: I Art. 3° Esta Orientagde Técnica entra em vigor na data de sua publicagde

THIAGO AUGUSTO ZEIDAN VILELA DE ARAUJO
Presidente do Conselho Em exercicio

Limpar Cancelar
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NOTIFICACAO

A notificacao de produto &€ um instrumento declaratério que antecede

o inicio da atividade de exploragao econémica de produto acabado ou
material reprodutivo oriundo de acesso ao PG ou ao CTA, no qual o
usuario declara o cumprimento da Lei e indica a modalidade de
reparticado de beneficios (monetaria ou nao monetaria), a ser

estabelecida no acordo de reparticao de beneficios

Para a exploragao econémica serao exigidas:

| — a notificagao do produto acabado ou do material reprodutivo ao Cgen

Il — a apresentacao do acordo de reparticao de beneficios em até 1 ano a partir do
momento da notificacdo do produto acabado ou do material reprodutivo ou no ato da

notificacdo, no caso de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem
identificavel
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AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa é o0 ato administrativo que permite,
sob condicoes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

A autorizacao devera ser realizada previamente ao:

* Acesso ao PG ou ao CTA em area indispensavel a seguranca nacional;
e Acesso ao PG ou ao CTA em aguas jurisdicionais brasileiras, na

plataforma continental e na zona econdmica exclusiva;
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AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa é o0 ato administrativo que permite,

sob condicoes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

A autorizacao serd necessaria apenas nos casos em que ha algum envolvimento de

estrangeiros:
| - pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou sdcios sejam pessoas
naturais ou juridicas estrangeiras;
Il - instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada,
qguando o acesso for feito em associacao com a pessoa juridica sediada no exterior; ou
lll - pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica

sediada no exterior.
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AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa é o0 ato administrativo que permite,

sob condicoes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

(O preenchimento do\ ( Conselho de ) ( Area indispensavel a seguranga\
cadastro de acesso e Defesa » nacional (faixa de fronteira e ilhas
remessa compreende a \___Nacional ) \oceanicas) J
soI|C|t.aga<~) auto’m.at|ca de ( Comando da h (Aguas jurisdicionais brasileiras, na |
autoﬂrlze?gao prévia e de Marinha » plataforma continental e na zona

Qnuenaa do J L Y ,_econdmica exclusiva Y
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AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa é o0 ato administrativo que permite,

sob condicoes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

(O preenchimento do\ ( Conselho de ) ( Area indispensavel a seguranga\
cadastro de acesso e Defesa » nacional (faixa de fronteira e ilhas
remessa compreende a \___Nacional ) \oceanicas) J
soI|C|t.aga(~) auto’m.at|ca de ( Comando da h (Aguas jurisdicionais brasileiras, na |
autoArlza.gao prévia e de Marinha » plataforma continental e na zona

Qnuenaa do J L Y L_econdmica exclusive Y

SOMENTE SERA CONCLUIDO ATE QUE SE OBTENHAM AS RESPECTIVAS ANUENCIAS
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AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa é o0 ato administrativo que permite,

sob condicoes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

(O preenchimento do\ ( Conselho de ) ( Area indispensavel a seguranga\
cadastro de acesso e Defesa » nacional (faixa de fronteira e ilhas
remessa compreende a \___Nacional ) \oceanicas) J
soI|C|t.aga(~) auto’m.at|ca de ( Comando da h (Aguas jurisdicionais brasileiras, na |
autoArlza.gao prévia e de Marinha » plataforma continental e na zona

Qnuenaa do J L Y L_econdmica exclusive Y

A instituicao nacional que realizar varios acessos em associacao com a mesma pessoa

juridica estrangeira podera receber uma Unica autorizacao para todos os acessos
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ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Informacao ou pratica de populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimoénio
genético

PROVEDOR DE CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Populacdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional que detém e
fornece a informacao sobre conhecimento tradicional associado para o acesso

AGRICULTOR TRADICIONAL

Pessoa natural que utiliza variedades tradicionais locais ou crioulas ou racas localmente
adaptadas ou crioulas e mantém e conserva a diversidade genética, incluido o agricultor
familiar
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ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

VARIEDADE TRADICIONAL LOCAL OU CRIOULA

Variedade proveniente de espécie que ocorre em condicao in situ ou mantida em
condicdao ex situ, composta por grupo de plantas dentro de um taxon no nivel mais
baixo conhecido, com diversidade genética desenvolvida ou adaptada por populacao
indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, incluindo selecao natural
combinada com selecao humana no ambiente local, que nao seja substancialmente
semelhante a cultivares comerciais

RACA LOCALMENTE ADAPTADA OU CRIOULA

Raca proveniente de espécie que ocorre em condicao in situ ou mantida em condicao
ex situ, representada por grupo de animais com diversidade genética desenvolvida ou
adaptada a um determinado nicho ecolégico e formada a partir de selecao natural ou
selecdo realizada adaptada por populacdo indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional.
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ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

O conhecimento tradicional associado ao patrimonio genético de que

trata a Lei integra o patrimonio cultural brasileiro e podera ser
depositado em banco de dados, conforme dispuser o CGen ou

legislacao especifica

Sao formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais

associados, entre outras:
|.  publicacdes cientificas
Il. registros em cadastros ou bancos de dados

lIl. inventarios culturais
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ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

O acesso ao conhecimento tradicional PREVIUS INFORMED
associado de origem identificavel esta CONSENT - PIC

condicionado a obtencao do
consentimento prévio informado

DE ORIGEM ; / . . \
| QUANDO HA possibilidade de vincular a
IDENTIFICAVEL

sua origem a, pelo menos,

]

uma populacao indigena,

. comunidade  tradicional

O acesso ao conhecimento tradicional associado de

CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO

origem nao identificavel independe de consentimento
prévio informado

[




ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

A comprovacao do consentimento prévio informado podera ocorrer, a critério
da populacao indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor

tradicional, pelos seguintes instrumentos, na forma do regulamento:

|.  assinatura de termo de consentimento prévio
Il. registro audiovisual do consentimento
Ill. parecer do 6rgao oficial competente

V. adesao na forma prevista em protocolo comunitario

Para os fins desta Lei, qualquer conhecimento tradicional associado ao

patrimonio genético sera considerado de natureza coletiva, ainda que apenas

um individuo de populacao indigena ou de comunidade tradicional o detenha.
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ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

As populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores
tradicionais que criam, desenvolvem, detém ou conservam conhecimento
tradicional associado tém o direito de usar ou vender livremente produtos
gue contenham patrimonio genético ou conhecimento tradicional

associado.

E nestes casos, a Anvisa, de acordo com a Lei n2 9782, disciplinara a
producao e a comercializacao destes produtos de acordo com
regulamentacao estabelecida com a participacao das populacdes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais, considerando seus

usos, costumes, e tradicoes
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

ORIENTACAO TECNICA N2 7 — IMPOSSIBILIDADE DE OBTENGCAO DE CPF DO PROVEDOR
DE CTA

Esclarece sobre a “data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen” para fins de
aplicacdo do disposto nos artigos 36, 37 e 38 da Lei n° 13.123, de 20 de maio de
2015, e dos arts. 22, 34, 103, 104 e 118 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de
2016

A Orientacao Técnica CGEN N° 7 de 18 de setembro esclarece que quando nao for
possivel a obtencao do numero do Cadastro de Pessoa Fisica - CPF do provedor do
Conhecimento Tradicional Associado de Origem Identificavel, a “data da
disponibilizacao do cadastro pelo CGen” sera a data de disponibilizacao de versao do
SisGen que contenha estas funcionalidades.

Sendo assim, as pesquisas em que ha esta dificuldade terao um ano apds a
disponibilizacao da nova versao do SisGen para serem cadastradas.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

ORIENTACAO TECNICA N2 7 — IMPOSSIBILIDADE DE OBTENCAO DE CPF DO PROVEDOR
DECTA '@  DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 19/10/2018 | Edigdo: 202 | Sec3o: 1 | Pagina: 86

ESClareCG Orgéo: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestio do Patriménio Genético s.trc) pelo CGen ” para fins de
ap[icagao ORIENTAGAO TECNICA N° 7, DE 18 DE SETEMBRO DE 2018 n° 13.123, de 20 de maio de
201 5, e C Esclarece sobre a "data de disponibilizacdo do cadastro pelo ) nO 8. 772, de 1 1 de maio de

CGen" para fins de aplicacdo do disposto nos artigos 16, 36,

37 e 38 da Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e nos aris.
201 6 22 34,103, 104 & 115 do Decrefo n® 5.772, de 11 de maio
de 2016.

. O CONSELHO DE GESTAOD DO PATRIMOMIO GEMETICO - CGen, no uso das
A Orienta

atribuicdes que lhe conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maic de 2015, e o Decreto n® 8.772, de 11 de 'eSClarece que quando néo for

maio de 2016, e tendo em vista ¢ disposto no seu Regimento Interno, anexo 3 Portaria MMA n® 427

POSSIVel 3 e 29 de setemoro ce 2015, orenta n Fisica - CPF do provedor do
Art. 1° Para fins de aplicagdo do disposto nos artigos 16, 36. 37 e 38 da Lei n® 13,123, de

Conhecjm 20 de maio de 2015, & nos arts. 22, 34, 103, 104 & 113 do Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2015, |dentificével, a “data da

enfende-se por “data da disponibilizacde do cadastro pelo CGen" a data de disponibilizacdo de
. o A verzdo do Sistema Macional de Gestdo do Patrimdnic Genético e do Conhecimento Tradicional : skils bt 2
d]Spon]b] l] Associado - SisGen - que contenha fodas as funcionalidades mecessarias a realizacdo, pelos ? d]SpOﬂ]b] llzagao de Versao do
. usuarios:

S]SGen C|U1 | - do cadastro da informac3o a gue se refere o item 2 da alinea 'f do inciso Il do art. 22 do
Decreto n® 8.772, de 2016, quando ndo for possivel a obtencdo do nimero do Cadastro de Pessoa
Fisica - CPF, do provedoer do conhecimento tradicional associado de origem identificavel; e

Sendo as: Il - da nofificacdo de produto acabado ou material reprodutive a que se refere o art. 34 do Ldade teréo um ano apés a

Decreto n® 8.772, de 2016, quando ndo for possivel a obtencdo do nimero do Cadastro de Pessoa

. L ] Fisica - CPF, ou do ndmerc do Cadastre MNacional de Peszoa Juridica - CNPJ, no caso de usuarios

disponibil] 5o oo dastradas.
Art. 2° Para os demais casos, excete agueles previstos em Resoluctes ou Orientactes

Tecnicas especificas, entende-se por “"data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen" a data da

disponibilizacdo do SisGen, nos termos da Portaria SECEX/CGen n® 01, de 03 de outubro de 2017.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 16 — variedades tradicionais locais ou crioulas e ragas localmente
adaptadas ou crioulas

De acordo com o art. 114 do Decreto 8.772, o Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento e o Ministério do Desenvolvimento Agrario deverao divulgar a lista
das variedades tradicionais locais ou crioulas e das racas localmente adaptadas ou

crioulas.
No entanto até o presente momento esta lista nao foi divulgada.

Portanto, a Resolucao N2 16 estabelece prazo para cumprimento desta obrigacao.
Sendo assim, os cadastros e notificacdes no SisGen relacionados as variedades
tradicionais locais ou crioulas e das racas localmente adaptadas ou crioulas deverao ser
cumpridas pelos usuarios no prazo de até 1 ano, contado a partir da data de

publicacao da lista.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 16 — variedades tradicionais locais ou crioulas e ragas localmente
adaptadas ou crioulas

De acordo com o art. 114 do Decreto 8.772, o Ministério da Agricultura, Pecudria e

Abastecimento e o Minis ﬁ DMO OFICIAL DA UNIAO

das variedades tradiciona Publicado em: 26(10/2018 | Edigan: 207 | Segao: 1 | Pagina: 75

Orgéo: Ministério do Meio Ambiente/Consalho de Gestio do Patriménio Genético

crioulas.
FIESDLUQ&O N? 16, DE @ DE OUTUBRO DE 2018

NO enta nto até (o) prese nte Estabalace praro para cumprimento das cbrigagdes pravistas na Lei n® 13.123,

de 2015, o sous regulamantos, mlativas a variedados tradicionais locais ou
crioulas e ragas localmente adaptadas ou criculas.

Portanto , d RESOIUgaO NS 0 CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GENETICO - CGen, no uso das afribuigtes que Ihe conferam a Lai nf
13.123, da 20 de maio de 2015, @ o Decrato n? 8.772, do 11 do maio de 2016, & fendo em vista o disposio no seu Ragimento Intamo,
H anexo 4 Portaria MMA n® 427, da 29 de setembro de 2016, rasohva:

Sen do a SS I m’ OS Ca da Str Art. 1% As obrigagbes previstas na Lei n® 13.123, de 2015, @ saus regulamentos, para as vanedades fradicionais locais ou
.. . . . crioulas @ para as ragas localmente adaptadas cu crioulas sa iniciam a partir da data de publicagio do ato que incluiu a variadade ou|a
trad|C|Ona IS Ioca IS OU Criou raga na lista de que frata o art. 114 do Decreto n® 8772, do 2016.

Paragrafo Onico. As cbrigagdes relativas aos cadasiros e nofificages de que trata o Sislema Nacional de Gestao do
Patrim&nio Ganético @ do Conhacimento Tradicional Associado - SisGan - deverao sar cumpridas pelos usuarios no prazo do akd 1 (um)

Cump”das pelos usua’ r|05 ano, contado a partir da data de publicagao do ato a que se refam o caput.

Art. 2° Esta Besolugac enfra em vigor na data de sua publicagao.

publicagao da lista. THIAGO AUGUSTO ZEIDAN VILELA DE ARAUJO

Prasidanta do Consalho Em axarcicio
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 17 - comprovacio da obtencio do consentimento nos casos de
regularizacdo de acesso ao CTA de origem identificavel

Define o documento necessario para a comprovac¢ao da obtencdao do consentimento
nos casos de regularizacdo de acesso ao conhecimento tradicional associado (CTA) de
origem identificavel, e estabelece a forma de cadastramento do "Termo de
Consentimento do Provedor" no Sistema Nacional de Gestao do Patrimoénio Genético e

do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen - para efeito de regularizacao.

O Consentimento Prévio Informado sera substituido pelo Termo de Consentimento do

Provedor que sera anexado ao SisGen.

O prazo sera de 1 ano a partir da publicacdao desta resolucao, ou seja, inicia-se no dia
26/10/2018 e termina no dia 26/10/2019. Este termo deverd conter todas as

informacodes previstas para o CPI.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 17 - comprovacio da obtencio do consentimento nos casos de
regularizacao de acesso ao CTA de origem[— —

Sobre o Conhecimento Tradicional Associado Acessado
— L

nos casos de regularizacdo de acesso ao| i Selecione ol

Define o documento necessario para a ¢

origem identificavel, e estabelece a [ ™™ a

. . E-mail
Consentimento do Provedor" no Sistema

Representacdo social na comunidade

do Conhecimento Tradicional Associado -

Sobre o Consentimento Prévio Informado

O conse ntimento PréViO |nf0rmad0 Se ré Data de obtengdo do Consentimento Prévio i+

Informado:

Provedor que sera anexado ao SisGen. Forma do Consentimento Prévio selecione o

Informado:

O prazo serd de 1 ano a partir da publicd| réemtormedonaimegra

Carregar arquivos

26/10/2018 e termina no dia 26/10/ | Escolner arquivos | Nenhum arquivo selecionado * o’

informacodes previstas para o CPI.

Limpar Cancelar
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REMESSA DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

DEFINICAO: TRANSFERENCIA DE AMOSTRA DE PATRIMONIO GENETICO PARA
INSTITUICAO LOCALIZADA FORA DO PAiS COM A FINALIDADE DE ACESSO, NA

QUAL A RESPONSABILIDADE SOBRE A AMOSTRA E TRANSFERIDA PARA A
DESTINATARIA

A REMESSA SERA CADASTRADA NOS CASOS EM QUE O ACESSO AO
PATRIMONIO GENETICO FOR REALIZADO POR:

« PESSOA JURIDICA SEDIADA NO EXTERIOR ASSOCIADA A INSTITUICAO NACIONAL,
PUBLICA OU PRIVADA

 PESSOA FiSICA OU JURIDICA NACIONAL, PUBLICA OU PRIVADA, NO EXTERIOR
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REMESSA DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

CADASTRO DE REMESSA PARA O EXTERIOR DEVERA SER REALIZADO
PREVIAMENTE E DEPENDE DE:

« ASSINATURA DO TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL - TTM
(instrumento firmado entre remetente e destinatario para remessa ao
exterior de uma ou mais amostras contendo patrimonio genético

acessado ou disponivel para acesso)

INFORMAGAO SOBRE O REMETENTE, O DESTINATARIO, A AMOSTRA, E
USO PRETENDIDO
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REMESSA DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

CADASTRO DE REMESSA PARA O EXTERIOR DEVERA SER REALIZADO
PREVIAMENTE E DEPENDE DE:

« ASSINATUR” )0 TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL - TTM
(instrumr .nto firmado entre remetente e destinatario para remessa ao
exteric: de uma ou mais amostras contendo patrimonio genético

acessido ou disponivel para acesso)

INFORMAGAO SOBRE O REMETENTE, O DESTINATARIO, A AMOSTRA, E
USO FRETENDIDO

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT - MTA
www.fiocruz.br m




TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

/OTTM formaliza a remessa para o exterior de amostras de patrimérD
genético acessado ou disponivel para acesso

Tera que prever que:

* sera interpretado de acordo com as leis brasileiras,

* ainstituicao destinataria do PG nao sera considerada provedora deste PG
Devera conter clausula que:

* informe sobre acesso a CTA

\autorize ou vede o repasse da amostra a terceiros /




TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

/OTTM formaliza a remessa para o exterior de amostras de patrimé)
genético acessado ou disponivel para acesso

Tera que prever que:
* sera interpretado de acordo com as leis brasileiras,
* ainstituicao destinataria do PG nao sera considerada provedora deste PG
Devera conter clausula que:
* informe sobre acesso a CTA
[ autorize]ou vede o repasse da amostra a terceiros /

( o . .o )
No caso de autorizacao, o repasse da amostra a terceiros dependera da
assinatura de TTM com as mesmas clausulas que o TTM original (o que deve

_ocorrer para todos os repasses subsequentes) )




RESOLUGAO N2 12 - TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

Resolucao N2 12, que substitui a Resolucao N2 5 que revogou a Resolugao
N2 1, de 2016, aprova o modelo de TTM e:

KPermitiré firmar um udnico termo entre a instituicdo brasileira e a instituigéo\
estrangeira, com prazo de validade de, no maximo, 10 anos renovaveis, que podera
compreender todas as remessas para o mesmo destinatario.

* A cada remessa o pesquisador fara o cadastro no SisGen, anexara um TTM “guarda-
chuva” com a instituicao estrangeira e uma guia de remessa numerada de forma
sequencial, com descricao das amostras a serem remetidas, conforme modelo em

Anexo 2 da Resolucao.

* Nesse modelo de TTM foi ainda retirada a exigéncia de incluir informagoes pessoais
do representante legal da institui¢ao destinataria.

O TTM, A GUIA DE REMESSA E O COMPROVANTE DE CADASTRO DEVERA
ACOMPANHAR A AMOSTRA



RESOLUGAO N2 12 - TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

Resolucao N2 12 evogou a Resolucao

N2 1, de 2016, ap

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

* Permitirda firm RESOLUCAO CGEN N° 12, DE 18 DE SETEMBRO DE 2018 Sileira e a institui¢do

1 Aprova o modelo de Termo de A i 4
estrangelra, co Tmu;ﬂé"md&wmﬁd_rzu enovavels, que podera

compreen der t O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO —
CGen, no uso das atribuigdes que lhe conferem a Lei n® 13123, de 20 de maio de 2015,
e o Decreton®8.772, de 11 de maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento

i A Cca d a remess Interno, anexo a Portaria MMA n° 427, de 29 de setembro de 2016, resolve: Ka ré um TTM "gua rda'
ch uva” com a . ; AjlArt. ]iUdAprova.t o m?delo de Termo de Transferéncia de Material - TTM, :) numerada de forma

na forma do Anexo I desta Resolugdo.
SequenCial, co Art. 2° Conforme disposto no artigo 25 do Decreto n® 8.772_ de 11 de maio COnfOFme mOdeIO em

de 2016, as clausulas apresentadas neste modelo de TTM sio obrigatorias.
Anexo 2 da Res
exo d da he Paragrafo unico. Clausulas adicionais, de interesse especifico do remetente
ou do destinatario, poderdo ser incluidas em anexo ao TTM, desde que nédo conflitem com

° Nesse m0d8|0 o disposto nesta Resolugdo ou na legislagio pertinente. informacaes pessoais

Art. 3° O remetente e o destinatario poderdo firmar, a seu critério, um ou

dO represe nta M| mais TTM s, que terfo prazo de validade de, no méaximo, 10 (dez) anos, renovaveis.

§ 1°. Para cada uma das remessas vinculadas ao TTM de que trata o caput,
o remetente devera fazer o cadastro prévio da remessa no Sistema Nacional de Gestio do
Patrimédnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - S1sGen, incluindo Guia

de Remessa, numerada em ordem sequencial, com a descrigio das amostras a serem 4
0 TTM} A G L remetidas, conforme o modelo do Anexo II desta Resolugio. )AST RO D EVE RA

§ 2° Para serem regularmente remetidas, as amostras de patrimdnio
genético deverdo estar acompanhadas de trés documentos:
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RESOLUGAO N2 12 - TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

Resolucao N2 12 evogou a Resolucao

N2 1, de 2016, ap

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

* Permitirda firm RESOLUCAO CGEN N° 12, DE 18 DE SETEMBRO DE 2018 Sileira e a institui¢do

Aprova o modelo de Termo de EnOVéVEiS, que pOderé

estran gelra, co Transferéncia de Material - TTM

compreender 1 10 DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO —

¥es que lhe conferem a Lein® 13.123, de 20 de maio de 2015,
de maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento

, i MMA n° 427, de 29 de setembro de 2016, resolve: Ka ré um TTM "guarda'
O novo TTM podera ser usado desde

ja, sendo que a obrigatoriedade das
informagdes pessoais do osto o artigo 25 do Decreto n°8.772. de 11 demaic | CONfOrme modelo em

- - . o~ delo de TTM sio obrigatorias.

representante legal da instituicdo ot modele o obnigaionias
a 2R Q z as adicionais, de interesse especifico do remetente
deStlnatarla no SISGen Séra flas em anexo ao TTM, desde que nio conflitem com
contornada com o preenchimento zislagio pertinente. informacgoes pessoais
dos campos com “nao se aplica” e no

caso de numeros o campo pode ser

Wa cada uma das remessas vinculadas ao TTM de que trata o caput,

preenCh|d° com O a fazer o cadastro prévio da remessa no Sistema Nacional de Gestédo do
ghio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado - S1sGen, incluindo Guia

de emessa, numerada em ordem sequencial, com a descrigio das amostras a serem 4
0 TTMI A G L remetidas, conforme o modelo do Anexo II desta Resolugio. )AST RO D EVE RA

§ 2° Para serem regularmente remetidas, as amostras de patrimdnio
genético deverdo estar acompanhadas de trés documentos:

o m?d-elo de Termo de Transferéncia de Material - TTM, 2 U merada de forma

e e o destinatario poderdo firmar, a seu critério, um ou
e validade de, no maximo, 10 (dez) anos, renovaveis.
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RESOLUGAO N2 12 - TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

Histdrico Composicao Calendario Reunides anteriores Link/Documentos

Prazos para regularizagao

-Lein®13.123, de 20 de maio de 2015 - versdo em inglés
Acesso e reparticdo de beneficios no cenario mundial: A lei brasileira em co mas internacionais
. Parecer n® 169/2017/CONJUR-MMASCGU/AGU

. Manual SisGen

Manual Acesso ao Patriménio Genético Brasileiro e ao C ecimento Tradicional A

2 desenvolvimento - EMER
imento Tradicional Associaddg MINISTRY OF THE ENVIRONMENT
2015 Genetic Heritage Management Council

{513 de espécies animais introd

. Marcos regulatorios aplicaveis as atividades de pesqy
. Perguntas Frequentes - Patrimdnio Genético e Cor

I I Y B

. Cartilha para a academia referente a lein® 13.12
8. Instrugdo Mormativa n® 19, de 16 de abril de 201
10. FAQ on Law 13.123 for foreien biological collecriolis - 2019

1 1[ English version of Resolution 12 that approves the MTA ] CGEN RESOLUTION No. 12, OF 18 SEPTEMBER 2018
12. English version of MTA with additional clauses for Microbial Collections Ratifies the standard Material Transfer
13. Instrugdo Normativa n°3, de 20 de margo de 2019 Agreement - MTA document

14. Lista de espécies introduzidas no territorio nacional (exdticas) . ; . .
Genetic Heritage Management Council (CGEN) - CGen as part of its

15. Instrugdo Mormativa n® 16, de 4 de junho de 2019 attributions established by the Law no. 13.123, of 20 May 2015, and the Decree no. 8.772, of
11 May 2016, and considering the provisions of its Bylaws, attached to the MMA [Ministry of
the Environment] Ordinance no. 427, of 29 September 2016, decides upon the following:

Article 1 - To approve the standard Material Transfer Agreement - MTA
document, in the form of the Attachment 1 of this Resolution.

Article 2 - As provided in the Article 25 of the Decree n°®. 8.772, of 11 May
2016, the clauses presented in this standard MTA model are mandatory.

Sole Paragraph. Additional clauses of specific interest to the sender or to
the recipient, may be included as attachments to the MTA, provided they do not conflict
with the provisions of this Resolution or any other applicable law.
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RESOLUGAO N2 12 - TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL

Histdrico Composicao Calendario Reunides anteriores Link/Documentos

Prazos para regularizagao

-Lein®13.123, de 20 de maio de 2015 - versdo em inglés

Acesso e reparticdo de beneficios no cenario mundial: A lei brasileira em compragdo com normas internacionais
. Parecar n® 165/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU

. Manual SisGen

. Manual Acesso ac Patrimdnio Genético Brasileiro e ao Conhecimento Tradicional Associado - ABIFINA

. Marcos regulatorios aplicaveis as atividades de pesguisa e desenvolvimento - EMBRAPA

. Perguntas Frequentes - Patrimonio Genético e Conhecimento Tradicional Associado

. Cartilha para a academia referente a lei n® 13.123, de 2015.

. Instrugdo Mormativa n® 19, de 16 de abril de 2018 - Lista de espécies animais introduzidas no territdrio nacional

—_
[ o e - AL 0 B = &y U R

. FAQ} on Law 13.123 for foreign biological collections - 2019

Enolich yareiom of Bacalirine 19 thar annrouee tha BATA

—_

—_

English version of MTA with additional clauses for Microbial Collections

—a
[

. Instrugdo Mormativa n°3, de 20 de margo de 2019

=

. Lista de espécies introduzidas no territdrio nacional {exoticas)

—_
L

. Instrugdo Mormativa n® 16, de 4 de junho de 2019

www.fiocruz.br




www.fiocruz.br

RESOLUCAO N2 11 — DEVOLUCAO DE PG

RESOLUCAO CGEN N.° 11, DE 19 DE JUNHO DE 2018.

Estabelece que a devolugdo de amostras de patviménio
genético brasileiro emprestadas ds  instituigées
nacionais por instituicdes estrangeiras mantenedoras
de colecdo ex situ ndo configura remessa, e define os
documentos necessdrios para a devolugdo dessas
amostras.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO. no uso de suas
atribuicdes que lhe conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015; o Decreto n® 8.772, de 11 de

maio de 2016; e do seu Regimento Interno, aprovado pela Portaria MMA n° 427, de 29 de setembro
de 2016, resolve:

Art. 1° A devolugdo das amostras de patriménio genético brasileiro as instituicdes estrangeiras
mantenedoras de colecfo ex situ que as tenham emprestado as instituigdes nacionais ndo se enquadra
no conceilto de remessa previsto na Lei n® 13.123, de 2015.

Pardgrafo unico. Para comprovacgio do enquadramento no caput, as amostras deverfo estar
acompanhadas de copia dos Termos de Transferéncia de Material (TTMs), ou das Guias de Remessa
ou de outros documentos legalmente constituidos 4 época que formalizaram o empréstimo, e que
contenham a identificacio das amostras.

Art. 2° Caso o usuario nfio possua os documentos a que se refere o Paragrafo Gnico do Art. 1°,
a transferéncia das amostras para a instituicdo estrangeira nfio é considerada devolucdo, sendo

aplicavel a legislacio vigente para remessa.

Art. 2° Esta Resolucfo entra em vigor na data de sua publicacio.



RESOLUCAO N2 15 — FORMA ALTERNATIVA DE TTM

Resolucdao N2 15 de 9 de outubro de 2018 estabelece formas alternativas de cumprimento da
obrigacdao de apresentacao de Termo de Transferéncia de Material para o cadastro de
remessa, exclusivamente no caso de regulariza¢ao, quando a remessa tiver sido realizada para
instituicdo destinataria que:

| - tenha sido extinta

Neste caso, o usuario devera apresentar documentagdao que comprove a extingao da instituicao
destinataria.

Il - se recuse a assinarTTM

Neste caso, o usuario devera apresentar:
| - declaracao do remetente de que a instituicao destinataria se recusou a assinaro TTM; e

Il - comprovante de que a instituicdo destinataria foi informada das obrigacdes relativas a Lei n2
13.123, de 2015, e recebeu copia do modelo de TTM aprovado pelo CGen. Caracteriza-se a
recusa quando houver resposta formal do destinatario ou, quando instado, ndo responda ao
remetente no prazo de 30 dias do recebimento da solicitacao.
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RESOLUCAO N2 15 — FORMA ALTERNATIVA DE TTM

Resolucao N2 15 de 9 de outubro de 2018 estabe
obrigacdao de apresentagao de Termo de Tran
remessa, exclusivamente no caso de regularizaca
instituicdo destinataria que:

| - tenha sido extinta

Neste caso, o usuario devera apresentar docum
destinataria.

Il - se recuse a assinarTTM

Neste caso, o usuario devera apresentar:
| - declaracao do remetente de que a instituicao

Il - comprovante de que a instituicdo destinatari
13.123, de 2015, e recebeu copia do modelo
recusa quando houver resposta formal do des

remetente no prazo de 30 dias do recebimento

RESOLUCAO N° 15, DE 9 DE OUTUBRO DE 2018

Estabelece formas alternativas de
cumprimento da obrigacio de apresentagio
de Termo de Transferéncia de Material -
TTM - para cadastro de remessa para fins de
regularizagdo nos casos especificos de que
irata.

0O CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GENETICO
- CGen, no uso das atribuicdes que lhe conferem a Lei n® 13,123, de 20
de maio de 2015, e 0 Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2014, e tendo
em vista o disposto no seu Regimento Interno, anexo 4 Portaria MMA n®
427, de 29 de setembro de 2016, resolve:

Art. 1° Estabelecer as formas alternativas de cumprimento da
obrigacdo de apresentacio de Termo de Transferéncia de Material - TTM
- para cadastro de remessa, exclusivamente para fins de regularizagio
prevista no art. 38 da Lein® 13,123, de 2015, quando a remessa tiver sido
realizada para nstihngio destinatana que:

1 - tenha sido extinta; ou

II - se recuse a assinar TTM.

Art, 2% Para a hipdtese prevista no inciso [ do art
alternativamente & apresentagdc de TTM, o usuario devera apresentar
documentagio que comprove a extingdio da instituigio destinataria.

Pardgrafo Unico. A hipdlese prevista no caput nio se aplica
para 0s casos em que houver sucessdo de direitos e obrigagles da
mstituigdo destinatara extinta.

Art, 3% Para a hipotese prevista no eiso [ do art, 17,
alternativamente 4 apresentagdo de TTM, o usudrio deverd apresentar:

I = declaragio do remetente de que a mstituigdo destinatiria se
recusou a assinar o 1'TM; e

Il = comprovante de que a instituigio destinatiria foi informada
das obrigagies relativas 2 Ler n® 13,123, de 2015, ¢ reccbeu copia do
madelo de TTM aprovado pelo CGen.

Pardgrafo Unico. Caracteriza~se a recusa a que se refere o inciso
I do art. 3° guando houver resposta formal do destinatirio ou, quando
instade, ndo responda ao remetente no prazo de 30 dias do recebimento
da solicitagio.

Art, 4" Esta Resolugdo entra em wvigor na data de sua
publicagio.

[

THIAGO AUGUSTO ZEIDAN VILELA DE
ARALIIO
Presidente do Conselho
Em exercicio

aIa
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FAQ PARA COLECOES BIOLOGICAS NO EXTERIOR

Frequent Asked Questions proposed by the Academic Sector Chamber from the
Genetic Heritage Manacement Council (ABS Competent National Authority) for

Biological Collections

This FAQ aims to provide clarifications to the curators of biological collections of
mstitutions abroad about the new rules that have been in existence since the publication
of the Brazilian Law on Biodiversity 13.123 (May 20, 2015) and the Decree 8772 (May
11, 2016).

I. What is regulated by the new legislation (Lay
Overall, the legislation regulates research, tec Histérico Composigdo Calendario Reunides anteriores Link/Bocumentos
economic exploitation of finished products and
Brazilian Genetic Hentage (BGH) and Assoc
(ATK). According to the definitions of BGH the |
research related to taxonomy, phylogeny, epidenu
the use of information from public genetic :
GenBank.

2. Which Biological samples are regulated by
Brazilian Genetic Heritage (BGH) collected in in s
domesticated species and spontaneous population:
in Brazil or abroad, as long as found in in sifu ¢
territory, on the continental shelf, on territorial
economic zone.

3. Does the law regulate the donation, sale
collections), loan or transfer of specimens colle
once the appropriate documentation (eg, dee
demonstrate that the country of origin is NOT Bra:

4 1s it possible to send historical biological sam
housed in foreign institutions on loan to B
returned to the foreign institutions? Yes, specimens housed abroad can be
sent to Brazil and will be returned to mstitutions abroad accompanied by the
original loan invoice or by a document that demonstrates the sample belongs to

Prazos para regularizagao

. Lein®13.123, de 20 de maio de 2015 - versdo em inglés
. Acesso e reparticdo de beneficios no cenario mundial: A lei brasileira em compiilE3o com normas internacionais
. Parecer n” 169/2017/CONJUR-MMA/SCGU/AGU
. Manual 5isGen

. Manual Acesso ao Patriménio Genético Brasileiro e ao Canhecimento Tradicy

. Marcos regulatérios aplicaveis s atividades de pesquisa e desenvolvimen MEBRAPA

[T I R

. FAQ on Law 13.123 for foreign biological collections - 2019

11. English version of Resolution 12 that approves the MTA

12. English version of MTA with additional clauses for Microbial Collections
13. Instrugdo Normativa n°3, de 20 de margo de 2019

14. Lista de espécies introduzidas no tarritdrio nacional (exdticas)

15. Instrugdo Normativa n® 16, de 4 de junho de 2019
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ENVIO DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

(DEFINICAO: ENVIO DE AMOSTRA QUE CONTENHA PATRIMONIO GENETICO PARA A )
PR;S@[{WNO EXTERIOR COMO PARTE DE PESQUISA OU DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO NA QUAL A RESPONSABILIDADE SOBRE A AMOSTRA E DE QUEM REALIZA O
ACESSO NO BRASIL, NAO ACARRETANDO TRANSFERENCIA DE RESPONSABILIDADE

SERVICOS FORNECIDOS NO _TESTES )

EXTERIOR SAO | TECNICAS ESPECIALIZADAS

EXECUTADAS PELA INSTITUICAO PARCEIRA DA INSTITUICAO NACIONAL
RESPONSAVEL PELO ACESSO OU POR ELA CONTRATADA, MEDIANTE

\ RETRIBUICAO OU CONTROPARTIDA

COMO COAUTORA

[PODERA SER DISPENSADA QUANDO A INSTITUICAO PARCEIRA INTEGRAR A PESQUISA]




ENVIO DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

(DEFINICAO: ENVIO DE AMOSTRA QUE CONTENHA PATRIMONIO GENETICO PARA A )
PR;S@[{WNO EXTERIOR COMO PARTE DE PESQUISA OU DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO NA QUAL A RESPONSABILIDADE SOBRE A AMOSTRA E DE QUEM REALIZA O
ACESSO NO BRASIL, NAO ACARRETANDO TRANSFERENCIA DE RESPONSABILIDADE

SERVICOS FORNECIDOS NO _TESTES )

EXTERIOR SAO | TECNICAS ESPECIALIZADAS

EXECUTADAS PELA INSTITUICAO PARCEIRA DA INSTITUICAO NACIONAL

RESPONSAVEL PELO ACESSO OU POR ELA CONTRATADA, MEDIANTE
RETRIBUICAO OU CONTROPARTIDA

SERA NECESSARIO UM INSTRUMENTO JURIDICO FIRMADO ENTRE AS DUAS
INSTITUICOES QUE DEVERA ACOMPANHAR A AMOSTRA




ENVIO DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

DEFINICAO: ENVIO DE AMOSTRA QUE CONTENHA PATRIMONIO GENETICO PARA A
PRESTACAO DE SERVICOS NO EXTERIOR COMO PARTE DE PESQUISA OU DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO NA QUAL A RESPONSABILIDADE SOBRE A AMOSTRA E DE QUEM REALIZA O
ACESSO NO BRASIL, NAO ACARRETANDO TRANSFERENCIA DE RESPONSABILIDADE

Em caso de envio de amostra para sequenciamento genético nao serd obrigatdrio
instrumento juridico, mas o usudrio devera comunicar formalmente a instituicao

parceira ou contratada:
e QObrigacao de devolver ou destruir as amostras enviadas;
* Proibicao de:
a) repassar a terceiros o PG ou a informacao de origem genética;

utilizar o PG ou a informacao de origem genética para quaisquer outras
finalidades além das previstas;

explorar economicamente o PG e requerer qualguer tipo de direito de

propriedade intelectual
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DIFERENCAS ENTRE ENVIO E REMESSA EM CASOS DE PARCERIA

ENVIO:

* N3ao precisa de cadastro prévio;

* Na&o ha transferéncia de responsabilidade
sobre a amostra. Neste caso, a instituicao
remetente ficara responsavel pelo nao
cumprimento de lei aplicaveis e por danos
na utilizacdo e descarte impréoprio do
material (principalmente no caso de micro-
organismos patogénicos), dentre outros;

* A amostra é acompanhada de instrumento
juridico (assinado pelos representantes
legais de ambas as instituicdes), que
estabelece que a instituicdo parceira esta
proibida de explorar economicamente o PG
e de depositar qualquer pedido de patente;

* A amostra é destruida ou devolvida;

* Ndo ha comprovante especifico de cadastro
de envio e n3o ha exigéncia do
comprovante acompanhar o PG.

www.fiocruz.br

REMESSA:

Precisa de cadastro prévio, o que garante
rastreabilidade da amostra de PG ao ser
remetido para fora do Pais;

Ha transferéncia de responsabilidade sobre
a amostra para o destinatario;

A amostra é acompanhada de Termo de
Transferéncia de Material (assinado pelos
representantes legais de ambas as
instituicoes);

A amostra pode permanecer na instituicao
destinataria. No caso de empréstimo
(durante o qual a instituicdo destinataria é
responsavel pelo PG), a amostra serd
devolvida a instituicdo remetente dentro
do prazo estipulado;

Ha comprovante especifico de cadastro de
remessa e ha exigéncia do comprovante
acompanhar o PG.




ORIENTAGCAO TECNICA N2 8 — REMESSA E ENVIO

Orientag¢ao Técnica N2 8 de 18 de setembro de 2018 esclarece o significado
dos termos “envio” e “remessa”

A OT esclarece que entende-se como remessa € envio a transferéncia de amostra de
patrimonio genético que se enquadre nas condicoes listadas no Decreto n° 8.772, ou
seja, que tenha volume ou peso.

Sendo assim, a transferéncia para o exterior de informacoes referentes ao patrimonio
genético por meio digital nao se enquadra nos conceitos de remessa e envio acima
descritos e nao esta sujeita a Lei 13.123, portanto nao necessitam de TTM e nem de
cadastro de remessa ou de envio.

Exemplos: sequéncias digitais a serem depositados em bancos pUblicos, imagens, fotos,
etc...
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ORIENTAGCAO TECNICA N2 8 — REMESSA E ENVIO

Orientag¢ao Técnica N2 8 de 18 de setembro de 2018 esclarece o significado
dos termos “envio” e “remessa”

@  DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 19/10/2018 | Edicdo: 202 | Secdo: 1 | Pagina: 86

A OT eSCli Orgéo: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestio do Patriménio Genético transfe rénc-ia de amostra de
patrimam] ORIENTAGAO TECNICA CGEN N° 8, DE 18 DE SETEMBRODE 2018 hdas no Decreto n° 8.772, ou
seja, que octa 2 aun ot e o3 s A < Xk do o 2

os incisos IV e W do art. 12 da Lei n® 13.123, de 20 de maic

de 2015, combinados com a alinea 'b" do inciso Il do § 6° do ~ . A .
Sendo ass art. 24 e a alinea 'b’ do inciso Il do art 25 do Decreto n° LOES referentes a0 patr]mon]o

, . 8772, de 11 de maio de 2016. . .

geneUCO | O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO - CGen, no uso das PO de remessa € envio acCima

. atribuicdes que Ihe conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, & o Decreto n® 8.772, de 11 de .
descr] tos maio de 2016, & fendo em vista o disposta no seu Regimento Interna, anexo 3 Portaria MMA n* 227, n@cessitam de TTM e nem de
de 29 de setembro de 2016, orienta:

Cadastro C Art. 1° Para fins de aplicacdo do disposto no art. 25 do Decreto n® 8.772, de 11 de maio de
2016, entende-se por "remessa” a transferéncia de amosira de patrimanio genético que se enquadre
nas condictes listadas na alinea ‘b’ do inciso Il do art. 25 do Decreto n® 8.772, de 2016, gue frata das

infermacdes sobre volume ou peso. ’ . .

ExemplOS: Art. 2° Para fins de aplicagdo do disposto no art. 24 do Decreto n® 8.772, de 2016, ﬂCOS pUbl]COS, 'ImagenS, fOtOS,
entende-se por "envio de amostra" a transferéncia de amostra de paftrimdnio genético que se

etc. . enguadre nas condicdes listadas na alinea b’ do inciso |l do § 6° do art. 24 do Decreto n° 8.772, de

2016, gue trata das informacdes sobre volume ou peso.

Paragrafe dnico: A transferéncia para o exierior de informacdes referentes ao patrimdnio
genético em meio digital, independentemente da finalidade. ndo se enquadra nos conceitos de
remessa e envio de amosfira acima descritos.

Art. 3° Esta Orientacdo Técnica enfra em vigor na data de sua publicacio.

THIAGO AUGUSTOC ZEIDAN VILELA DE ARALIO
Presidents do Conselho Em exercicio

www.fiocruz.br




PESQUISA POR ESTRANGEIROS

INSTITUICOES
ESTRANGEIRAS em parceria com INSTITUICOES BRASILEIRAS

(PESSOIG‘ (;‘é')‘('T"E';Q) :D'ADA (PUBLICA OU PRIVADA)

QUE SERA RESPONSAVEL PELO CADASTRO E PELAS
ATUALIZACOES NO SisGen

Conselho Nacional de
( Se o acesso ocorrer no Brasil, um\ Desenvolvimento Cientifico
pedido de autoriza¢do para coleta e e Tecnologico - CNPq
pesquisa (expedicoes cientificas) tem °°”""v

que ser obtido junto ao CNPq pela
instituicao brasileira para a
instituicao estrangeira antes do
cadastro

www.fiocruz.br m




A exigéncia do pesquisador estrangeiro ter que se associar a uma instituicao
brasileira para pesquisar a biodiversidade brasileira tem causado dificuldades

A solucao é

Instituicao nacional de pesquisa
cientifica e tecnoldgica pré-definida

Parceiro brasileiro para estrangeiros que
guerem estudar a biodiversidade brasileira
mas néo tem colaboracao no Brasil

Para viabilizar este novo procedimento, sera disponibilizado um pré-cadastro na versao 2 do
SisGen (inglés/portugués) para que o estrangeiro preste as informacdes necessarias sobre o
projeto de pesquisa a ser desenvolvido. O pré-cadastro sera acessado pela instituicdao de
pesquisa pré-definida, atuando como parceira brasileira, que avaliara o pré-cadastro.

Estando de acordo, a instituicdo validara o pré-cadastro que se torna o cadastro com numero
para entao seguir o fluxo normal definido pela legislacao
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PESQUISA POR ESTRANGEIROS

PARA MUITOS PAISES (Ex: Comunidade Europeia, EUA) ACESSO TEM UMA

DEFINICAO DIFERENTE DA QUE TEMOS NA NOSSA LEGISLACAO

/1. O presente regulamento é aplicdavel aos recursos genéticos sobre os quais os Estados\

exercem direitos soberano onhecimentos tradicionais associados aos recursos
genéticos aos quaisA€ja facultadd acesso apos a entrada em vigor do Protocolo de
Nagoya na Uniéo. E igualmente aplicdvel aos beneficios decorrentes da utilizagdo dos

recursos gepeticos e dos conhecimentos tradicionais a eles associados (REGULAMENTO -
\EU -No #11/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 16 de abril de 2014)./

PORTANTO O QUE FOI OBTIDO ANTES

ACESSO = OBTENCAO »

DE 12 DE OUTUBRO DE 2014 ESTA
FORA DO ESCOPO DESSA LEGISLACAO




PESQUISA POR ESTRANGEIROS

PARA MUITOS PAISES (Ex: Comunidade Europeia, EUA) ACESSO TEM UMA

DEFINICAO DIFERENTE DA QUE TEMOS NA NOSSA LEGISLACAO

(1. O presente regulamento é aplicdavel aos recursos genéticos sobre os quais os Estadcb
exercem direitos soberanos e aos conhecimentos tradicionais associados aos recursos
genéticos aos quais seja facultado acesso apos a entrada em vigor do Protocolo de
Nagoya na Unido. E igualmente aplicdvel aos beneficios decorrentes da utilizacéo dos
recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais a eles associados (REGULAMENTO -

QU -No 511/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 16 de abril de 2014). /

NO ENTANTO NA NOSSA LEGISLACAO

4

ACESSO = UTILIZACAO




REPARTICAO DE BENEFICIOS

( )
FORAM ESTABELECIDAS REGRAS CLARAS E PREFIXADAS

PARA REPARTICAO DE BENEFICIOS
\_ y

(QUE PODE SER: h

« MONETARIA, COM O PERCENTUAL DE 1% DE RECEITA LIQUIDA
ANUAL FIXADO OU ATE 0,1% POR ACORDO SETORIAL

Oou
k. NAO MONETARIA )

ESTARA SUJEITO A REPARTICAO DE BENEFICIOS EXCLUSIVAMENTE
O FABRICANTE DO PRODUTO ACABADO OU O PRODUTOR DO

MATERIAL REPRODUTIVO, INDEPENDENTEMENTE DE QUEM
TENHA REALIZADO O ACESSO ANTERIORMENTE.




REPARTICAO DE BENEFICIOS

Krepartigﬁo nao monetaria podera ser: \

a) projetos para conservacao, uso sustentavel de biodiversidade, protecao e

manutencao de conhecimentos, inovagcdes ou praticas de populacdes
detentoras de conhecimento tradicional;

b) transferéncia de tecnologias;

c) disponibilizacdo em dominio publico de produto, sem protecao por
direito de propriedade intelectual ou restricao tecnoldgica;

d) licenciamento de produtos livre de onus;

e) capacitacao de recursos humanos em temas relacionados a conservacao
e uso sustentavel do patrimbnio genético ou do conhecimento tradicional

associado;
f) distribuicao gratuita de produtos em programas de interesse social.




REPARTICAO DE BENEFICIOS

A reparticao nao monetaria podera ser:

a) projetos para conservacao, uso sustentavel de biodiversidade, protecao e

manutencdo de conhecimentos, inovacdes ou praticas de populaces

detentoras de conhecimento tradicional;

b) transferéncia de tecnologias;

c) disponibilizacdo em dominio publico de produto, sem protecao por
direito de propriedade intelectual ou restricao tecnoldgica;

d) licenciamento de produtos livre de onus:

e) capacitacao de recursos humanos em temas relacionados a conservacao
e uso sustentavel do patrimbnio genético ou do conhecimento tradicional

associado;
f) distribuicao gratuita de produtos em programas de interesse social.




REPARTICAO DE BENEFICIOS

A RB sera destinada a (no caso das alineas a e e):

| - unidades de conservacao;

Il - terras indigenas;

Il - territorios remanescentes de quilombos;

IV - assentamento rural de agricultores familiares;

V - territérios tradicionais nos termos do Decreto n26.040, de 7 de fevereiro de 2007;
VI - instituicdes publicas nacionais de pesquisa e desenvolvimento;

VII - areas prioritarias para a conservagao, utilizacdo sustentavel e reparticio de
beneficios da biodiversidade brasileira, conforme ato do Ministro de Estado do Meio
Ambiente;

VIII - atividades relacionadas a salvaguarda de conhecimento tradicional associado;

IX - colecBes ex situ mantidas por instituicOoes credenciadas nos termos do que disp0e a
Secao V do Capitulo IV; e

X - populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais.
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EXCLUSOES QUANTO A REPARTICAO DE BENEFICIOS

Exclusao da obrigacao de repartir beneficios para as:

Microempresas;

Empresas de pequeno porte;

Microempresarios individuais;

Agricultores tradicionais e suas cooperativas com receita
bruta anual igual ou inferior ao estabelecido em legislacao

pertinente.
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EXCLUSOES QUANTO A REPARTICAO DE BENEFICIOS

Exclusao da obrigacao de repartir beneficios para os
produtos intermediarios:

O produto intermedidrio, que é aquele produto utilizado em
cadeia produtiva, que o agregara em seu processo produtivo, na
condicao de insumo, excipiente e matéria prima, para o
desenvolvimento de outro produto intermediario ou de produto

acabado, é isento da obrigacao de repartir beneficios.
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REPARTICAO DE BENEFICIOS

NO CASO DE ACESSO AO:

( )

Patrimonio Genetico e Uniso, representada

ao Conhecimento
Tradicional Associado de
origem nao identificavel )

beneficiaria da

reparticdo de pelo Ministério do Meio
beneficios:

Ambiente

J

N

Conhecimento beneficiarios da Popula_goes indigenas,
reparticdo de comunidades

beneficios: tradicionais e
agricultores tradicionais )

.

Tradicional Associado de
origem identificavel




REPARTICAO DE BENEFICIOS

OS VALORES PROVENIENTES DA REPARTICAO DE BENEFICIOS E DAS MULTAS
APLICADAS EM VIRTUDE DO DESCUMPRIMENTO DA LEI SERAO DEPOSITADOS NO

4

[ FUNDO NACIONAL PARA A REPARTICAO DE BENEFICIOS - FNRB ]

VINCULADO AO MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE, E QUE TERA COMO OBJETIVO

VALORIZAR O PATRIMONIO GENETICO E OS CONHECIMENTOS TRADICIONAIS

ASSOCIADOS E PROMOVER O SEU USO DE FORMA SUSTENTAVEL.




REPARTICAO DE BENEFICIOS

QUANDO A REPARTICAO FOR PROVENIENTE DE:

( )

O valor da reparticio ira

Patrimonio Genético e
ao Conhecimento
Tradicional Associado de totalmente para o FNRB
origem nao identificavel ) 9 y

!

) fOs detentores do CTA podem negocian
livremente a reparticao de beneficio e mais
0,5% da receita liquida anual obtida com a
exploragdao economica do conhecimento ira
para o FNRB e sera gerido com a participa¢ao

kdos provedores desse conhecimento y

Conhecimento
Tradicional Associado de

!

origem identificavel
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REPARTICAO DE BENEFICIOS

OS RECURSOS MONETARIOS DEPOSITADOS NO FNRB DECORRENTES DA
EXPLORACAO ECONOMICA DE PRODUTO ACABADO OU DE MATERIAL

REPRODUTIVO ORIUNDO DE ACESSO AO:

( ) (" )

Serao parcialmente (60 a 80%)

Patrimonio Genético de , L
- destinados em beneficio dessas
Colegoes ex situ colegces

- J - J

\
A definicao do percentual dos recursos monetarias que sera

destinado em beneficio dessas cole¢cbes sera competéncia do

kComité Gestor do FNRB, que ocorrera anualmente. Y




REPARTICAO DE BENEFICIOS

OS RECURSOS MONETARIOS DEPOSITADOS NO FNRB DECORRENTES DA
EXPLORACAO ECONOMICA DE PRODUTO ACABADO OU DE MATERIAL

REPRODUTIVO ORIUNDO DE ACESSO AO:

( ) (" )

Serao parcialmente (60 a 80%)

Patrimonio Genético de , L
- destinados em beneficio dessas
Colegoes ex situ colegces

- J - J

4 D
As ColecOes ex situ somente estarao habilitadas a receberem este

recurso do FNRB se estiverem credenciadas no SisGen
\_ y,




REPARTICAO DE BENEFICIOS

OS RECURSOS MONETARIOS DEPOSITADOS NO FNRB DECORRENTES DA
EXPLORACAO ECONOMICA DE PRODUTO ACABADO OU DE MATERIAL

REPRODUTIVO ORIUNDO DE ACESSO AO:

( ) (" )

Serao parcialmente (60 a 80%)

Patrimonio Genético de , L
- destinados em beneficio dessas
Colegoes ex situ colegces

- J - J

4 D
As Colecdes ex situ podem também negociar diretamente com

empresas por meio de reparticao de beneficios nao monetaria
. J




REPARTICAO DE BENEFICIOS

OS RECURSOS MONETARIOS DEPOSITADOS NO FNRB DECORRENTES DA
EXPLORACAO ECONOMICA DE PRODUTO ACABADO OU DE MATERIAL

REPRODUTIVO ORIUNDO DE ACESSO AO:

( ) (" )

Serao parcialmente (60 a 80%)

Patrimonio Genético de , .
destinados em beneficio dessas

!

Colegdes ex situ colecdes
\_ J \_ J
4 N (Seréo destinados exclusivamente\
Conhecimento ‘ em beneficio dos detentores de
Tradicional Associado conht?amentos tradicionais
. ) \assoaados )




COMITE GESTOR DO FNRB

O COMITE GESTOR SERA COMPOSTO:

| - por um representante e dois suplentes:

a) do Ministério do Meio Ambiente, que o presidira;

b) do Ministério da Fazenda;

c) do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento;

d) do Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome;
e) do Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao;

g) da Fundacdo Nacional do Indio - Funai; e

h) do Instituto do Patrimdnio Histérico e Artistico Nacional - Iphan;
Il - por sete representantes de entidades ou organizacdes representativas das
populacdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais

lIl - por um representante da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia

www.fiocruz.br m




REPARTICAO DE BENEFICIOS

Por meio do Fundo Nacional para a Reparti¢cao de Beneficios — FNRB sera instituido o
Programa Nacional de Reparticao de Beneficios - PNRB, com a finalidade de promover,
entre outros:

conservagao da diversidade bioldgica
levantamento e inventdrio do patrimonio genético

recuperacao, criacao e manutencao de colecdes ex situ

capacitacao de recursos humanos associados ao uso e a conservacao do patrimoénio genético

ou do conhecimento tradicional associado

protecao, promoc¢ao do uso e valorizacao dos conhecimentos tradicionais associados

fomento a pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico associado ao patrimonio genético e ao
conhecimento tradicional associado

adocdo de medidas para minimizar ou, se possivel, eliminar as ameacas ao patrimonio

genético

www.fiocruz.br m




ACORDO DE REPARTICAO DE BENEFICIOS

A modalidade de reparticaio de beneficios (monetdria ou nao

monetaria) sera estabelecida no Acordo de Reparticdao de Beneficios

O Acordo de Reparticao de Beneficios sera necessario nos casos de:
* Reparticao nao monetaria

Reparticdo monetaria com os detentores de conhecimento tradicional
associado de origem identificavel

No caso de reparticao monetaria referente ao acesso:

e Patrimobnio genético e/ou
 Conhecimento tradicional associado de origem nao identificavel

Nao sera necessaria a celebracao do Acordo de Reparticao de Beneficios,
podera ser feito o depdsito direto no FNRB

www.fiocruz.br m




ESPECIFICIDADES DO SETOR AGRICOLA

* |Incidéncia da Reparticao de Beneficios na etapa de maior valor

agregado na cadeia

“A distribuicao de beneficios devera ser aplicada a ultima etapa da
cadeia produtiva de material reprodutivo, ficando isentos os

demais agentes”

Dispensa de Consentimento Prévio Informado para o uso de

variedades tradicionais locais ou crioulas

Reconhece os direitos do agricultor estabelecidos no Tratado
Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a Alimentacao e
Agricultura (TIRFAA/FAO)

: Fonte: DCGen/MMA m
www.fiocruz.br




ATESTADO DE REGULARIDADE DE ACESSO

MEDIANTE SOLICITACAO DO USUARIO
E APOS PREVIA DELIBERAGAO DO »
CGEN PODERA SER EMITIDO

ATESTADO DE

REGULARIDADE DE ACESSO

ATO ADMINISTRATIVO PELO
QUAL O ORGAO
COMPETENTE DECLARA QUE

ACESSO AO PATRIMONIO

GENETICO J [ CUMPRIRAM OS J

ACESSO AO CONHECIMENTO REQUISITOS DESTA LEI

L TRADICIONAL ASSOCIADO y

IMPEDE APLICACAO DE SANCOES ADMINISTRATIVAS ESPECIFICAMENTE EM
RELACAO AS ATIVIDADES DE ACESSO REALIZADAS ATE A EMISSAO DO ATESTADO




O MMA CRIOU SISTEMA ELETRONICO PARA O GERENCIAMENTO DE:

CADASTRO

AUTORIZACAO -[

NOTIFICACAO -[
CREDENCIAMENTO -[

ATESTADOS DE REGULARIDADE DE
ACESSO

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO
ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL

REMESSA DE PATRIMONIO GENETICO

ENVIO DE PATRIMONIO GENETICO

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO
ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL

REMESSA DE PATRIMONIO GENETICO

PRODUTO ACABADO
MATERIAL REPRODUTIVO

INSTITUICOES MANTENEDORAS DAS COLECOES ex situ
QUE CONTENHAM AMOSTRAS DE PG

www.fiocruz.br



SISTEMA ELETRONICO PARA CADASTRO E NOTIFICACAO

Conselho de Gestdo do Acesso por meio de login (CPF) e
Patrimonio Genetico ol

Seguranca da Informacao:
» Certificado Digital

Login:

» Sistema de Blindagem — Mddulo de

Senha:
Seguranca

| e ' ' Comunicagdo com usudrio via
Ezqueceu sua

Senta? mensagem eletronica (e-mail)

Ambiente de Treinamento
( )

Sistema Nacional de Gestdo do Manual disponivel no préprio SisGen
Patrimdnio Genético e do Conhecimento Tradicional

Associado Elaboragao da versao 2

: Fonte: DCGen/MMA m
www.fiocruz.br


http://treina.sisgen.gov.br/

COMPROVANTE DE CADASTRO E NOTIFICACAO

CADASTRO DE ACESSO AO PG

APOS FINALIZAR SERA EMITIDO

CADASTRO DE ACESSO AO CTA
O CADASTRO OU AUTOMATICAMENTE

A NOTIFICAGAO COMPROVANTE CADASTRO DE REMESSA

NOTIFICACAO

/CONSTITUI DOCUMENTO HABIL\
PARA DEMONSTRAR QUE O
USUARIO PRESTOU AS
INFORMACOES EXIGIDAS E requerimento de qualquer direito de PI
\PRODUZ OS SEGUINTES EFEITOS:)

comercializacao de produto intermediario

divulgacao dos resultados da pesquisa ou DT
PERMITE . ~
[ ] notificacao
remessa
ESTABELECE O

INICIO DO exploragao economica

PROCEDIMENTO
DE VERIFICACAO

O USUARIO NAO NECESSITARA AGUARDAR O TERMINO DA
VERIFICACAO PARA REALIZAR AS ATIVIDADES LISTADAS ACIMA

www.fiocruz.br



PROCEDIMENTO DE VERIFICAGAO

4 )
ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO OU AO CTA
PROCEDIMENTO " y
ADMINISTRATIVO DE [ REMESSA DE AMOSTRA DE PATRIMONIO
VERIFICACAO SERA APLICADO - GENETICO
AOS CASOS DE [ NOTIFICACAO DE PRODUTO ACABADO OU
L MATERIAL REPRODUTIVO )

f EVENTUAIS \ ~ SOLICITARA ™
IRREGULARIDADES NA ~
RATIFICACAO DAS

REALIZAGAO DO
CADASTRO OU \_ _ INFORMACOES )
NOTIFICACAO NO PRAZO »
MAXIMO DE 60 DIAS,

OCASIAO EM QUE A PROCEDERA A
COM OBIJETIVO SECRETARIA EXECUTIVA RETIFICACAO DE ERROS
\ DO CGEN J 9 FORMAIS
DE VERIFICAR
FRAUDES » SUSPENCAO CAUTELAR DO
CADASTRO OU NOTIFICACAO

www.fiocruz.br



PROCEDIMENTO DE VERIFICAGAO

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO OU AO CTA

PROCEDIMENTO \ )
ADMINISTRATIVO DE ([ REMESSA DE AMOSTRA DE PATRIMONIO )
VERIFICACAO SERA APLICADO - L GENETICO )
AQS CASOS DE ([ NOTIFICACAO DE PRODUTO ACABADO OU )
X MATERIAL REPRODUTIVO )
NESTE MESMO PERIODO OS \ p N

~ EVENTUAIS i

SOLICITARA

CONSELHEIROS PODERAO IRREGULARIDADES NA !
APRESENTAR REQUERIMENTO REALIZACAO DO RATIFICACAO DAS

DE VERIFICACAO DE INDICIOS ADASTRO OU » . INFORMACOES

DE IRREGULARIDADE ' AD NO PRAZO
MAXIMO DE 60 DIAS,

OCASIAO EM QUE A PROCEDERA A
COM OBIJETIVO SECRETARIA EXECUTIVA RETIFICACAO DE ERROS

\ DO CGEN / L FORMAIS

DE VERIFICAR

] » SUSPENCAO CAUTELAR DO

FRAUDES ~
CADASTRO OU NOTIFICACAO

www.fiocruz.br



IRREGULARIDADES

As irregularidades podem ser sanaveis e insanaveis.

As irregularidades insanaveis sao:

 Existéncia de CTA em cadastro ou notificacao indicando
apenas PG;

* Existéncia de CTA de origem identificavel em cadastro ou
notificacao indicando CTA de origem nao identificavel,

* Obtencao de Consentimento Prévio Informado em desacordo

: Fonte: DCGen/MMA m
www.fiocruz.br




COMPROVANTE X CERTIDAO X ATESTADO

Comprovante Certidao Atestado

60 dias apos finalizado o
cadastro, desde que ndo haja  Apds deliberacao do CGen
requerimento de verificacao

Imediato apds
finalizado o cadastro

Declara que o cadastro nao foi  Declara a regularidade do

Permite requerimento de PI; objeto de requerimento de acesso até a data de sua
comercializacao de produto verificacdao ou o requerimento emissao pelo CGen. Impede a
intermediario; notificacao de nao foi acatado. Permite que o aplicacao de sancgdes
produto acabado ou material usuario seja inicialmente administrativas relacionadas
reprodutivo; e divulgacdao de  advertido antes de receber as atividades de acesso
resultados qualquer outra sangao realizadas até a emissao do
administrativa atestado

: Fonte: DCGen/MMA m
www.fiocruz.br




PARA CUMPRIR COM A LEI: PESQUISA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

f
PEZQPﬁQ“EA%T'\ITgM CADASTRO DE INDICAR A FONTE DO COMPROVANTE
GENETICO » ATIVIDADE DE » PG: IN SITU EX SITU EMITIDO
BRASILEIRO | ACESSO [ U INSILICO AUTOMATICAMENTE
e b"'te‘ma:le Ax:tiar)iz:c'éo‘e ;n;‘orm;c;:;:n B’id”i:e‘ri'dade
ASSINATURA DO TERMO RECOMENDA-
REMESSA DE DE TRANSFERENCIA DE CADASTRO ANTES COMPROVANTE —-
PATRIMONIO | mmp MATERIAL E m) | oA REMESSA DO | HEp EMITIDO -
z PREENCHIMENTO DA
GENETICO GUIADE REMESSA PG AUTOMATICAMENTE COLECAO
e —
OS TRES
DOCUMENTOS

ACOMPANHAM O PG

www.fiocruz.br




PARA CUMPRIR COM A LEI: PESQUISA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

f

PESQUISA E DT COM
O PATRIMONIO
GENETICO
BRASILEIRO

ENVIO DE
PATRIMONIO
GENETICO

www.fiocruz.br

=

CADASTRO DE
ATIVIDADE DE
ACESSO

=

CADASTRO DE ENVIO DE
PATRIMONIO GENETICO

INDICAR A FONTE DO
PG: IN SITU, EX SITU
[ JUINSILICO

ASSINATURA DE

UM INSTRUMENTO

JURIDICO

COMPROVANTE
EMITIDO

AUTOMATICAMENTE

sisBio

- BN N H UL IR ey
SISBIO - Sistema de Autorizacao e Informacao em Biodiversidade

ESTE DOCUMENTO
ACOMPANHA O PG




PARA CUMPRIR COM A LEI: PESQUISA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

fPESQUISA EDT COM

O PATRIMONIO -
GENETICO
BRASILEIRO
J

CADASTRO DE INDICAR A FONTE DO COMPROVANTE

ATIVIDADE DE » PG: IN SITU EX SITU EMITIDO
ACESSO I JUIN SILICO AUTOMATICAMENTE

sisBio IcMBig

- BN N H UL IR ey
SISBIO - Sistema de Autorizacao e Informacao em Biodiversidade

o QUANDO O ENVIO E NAO HA NECESSII?ADE DE UM
P:Tl\:{\l/ll/lé[')\ﬁo CADASTRO DE ENVIO DE PARA INSTRUMENTO JURIDICO, APEN\AS
v R ] SEQUENCIAMENTO » COM}JNICAR FORMALMENTE A
GENETICO PATRIMONIO GENETICO GENENCO INSTITUICAO PARCEIRA OU CONTRATADA

SOBRE AS OBRIGACOES E PROIBICOES

www.fiocruz.br




PARA CUMPRIR COM A LEI: PESQUISA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

f

PESQUISA E DT COM
O PATRIMONIO
GENETICO
BRASILEIRO

J

ACESSO AO
CONHECIMENTO
TRADICIONAL
ASSOCIADO

www.fiocruz.br

=

=

CADASTRO DE
ATIVIDADE DE
ACESSO

=

OBTENGAO DE
CONSENTIMENTO
PREVIO INFORMADO
(CTA IDENTIFICADO)
ANTES DO ACESSO

INDICAR A FONTE DO
PG: IN SITU, EX SITU

{

=

JU IN SILICO

CADASTRO DE
ACESSO AO CTA

=

COMPROVANTE
EMITIDO
AUTOMATICAMENTE

- BN N H UL IR ey
SISBIO - Sistema de Autorizacao e Informacao em Biodiversidade

COMPROVANTE
EMITIDO
AUTOMATICAMENTE




PARA CUMPRIR COM A LEI: PESQUISA E DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

fPESQUISA EDT COM

O PATRIMONIO
GENETICO
BRASILEIRO

J

PRODUTO ACABADO
OU MATERIAL
REPRODUTIVO

DESENVOLVIDO A
PARTIR DE PG

www.fiocruz.br

=

CADASTRO DE
ATIVIDADE DE
ACESSO

NOTIFICACAO
ANTES DA
EXPLORACAO
ECONOMICA

COMPROVANTE
EMITIDO
AUTOMATICAMENTE

INDICAR A FONTE DO
PG: IN SITU, EX SITU

=

[ JUINSILICO

- BN N H UL IR ey
SISBIO - Sistema de Autorizacao e Informacao em Biodiversidade

REPARTICAO DE

COMPROVANTE EXPLORAGAO BENEFICIOS PODE
EMITIDO »[ ECONOMICA ] B | <cx voneTAria oU
AUTOMATICAMENTE

NAO MONETARIA

$%s |

~

ASSINATURA DE QUANDO FOR MONETARIA SERA

ACORDO DE COM A UNIAO E COM 0S
REPARTICAO DE PROVEDORES DE CTA NO CASO DE
BENEFICIOS CONHECIMENTO IDENTIFICAVEL




REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Estabelecimento de regras mais flexiveis para a regularizacao do passivo
decorrente do descumprimento da MP 2.186/2001. Todas as sanc¢oes foram

extintas, com excecdo das multas

100% de isencao de pagamento de multa
BIOPROSPECCAO no caso de remessa e acesso ao PG; no

DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO caso de CTA, 100 % de isencdo para

pesquisa e 90% para bioprospeccao e DT

A regularizacdao no caso de bioprospeccao e DT esta condicionada a assinatura de
termo de compromisso. No caso de acesso ao PG e/ou CTA para fins de pesquisa, o

usudrio tinha que se regularizar por meio de cadastro até 6/11/2018

www.fiocruz.br m




REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Estabelecimento de regras mais flexiveis para a regularizacao do passivo
decorrente do descumprimento da MP 2.186/2001. Todas as sanc¢oes foram

extintas, com excecao das multas

| PESQuIsA |
100% de isencao de pagamento de multa
IBIOPROSPECCZ\O I no caso de remessa e acesso ao PG; no
| DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO | HEEE el L, L0 Y ok [SERCED [pERE
pesquisa e 90% para bioprospeccao e DT
| REMESSA |

( LEMBRANDO QUE ESTA REGULARIZACAO E EM RELACAO AS ATIVIDADES QUE ESTAVAM
NO ESCOPO DA MP 2.186/2001. SENDO ASSIM, PESQUISAS ENVOLVENDO TAXONOMIA,
EPIDEMIOLOGIA, FILOGENIA, ETC...

ESTAO FORA DESTA REGULARIZACAO! y




REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Estabelecimento de regras mais flexiveis para a regularizacao do passivo
decorrente do descumprimento da MP 2.186/2001. Todas as sanc¢oes foram
extintas, com excecao das multas

| PESQuIsA |
100% de isencao de pagamento de multa
IBIOPROSPECCZ\O I no caso de remessa e acesso ao PG; no
| DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO | HEEE el L, L0 Y ok [SERCED [pERE
pesquisa e 90% para bioprospeccao e DT
| REMESSA |

INICIALMENTE O PRAZO MAXIMO DA REGULARIZACAO ERA DE 1 ANO, A PARTIR DA
DISPONIBILIZACAO DO SISGEN QUE OCORREU NO DIA 6/11/2017




REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Estabelecimento de regras mais flexiveis para a regularizacao do passivo
decorrente do descumprimento da MP 2.186/2001. Todas as sanc¢oes foram
extintas, com excecao das multas

| PESQuIsA |
100% de isencao de pagamento de multa
IBIOPROSPECCZ\O I no caso de remessa e acesso ao PG; no
| DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO | HEEE el L, L0 Y ok [SERCED [pERE
pesquisa e 90% para bioprospeccao e DT
| REMESSA |

NO ENTANTO POR DIVERSAS DIFICULDADES ENCONTRADAS OS PRAZOS FORAM
ADIADOS PARA VARIAS ATIVIDADES E SITUACOES, INCLUSIVE PESQUISA CIENTIFICA




REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Portaria N° 378 - Regularizacdo de Bioprospec¢cao e Desenvolvimento
Tecnoldgico sem exploracao econdmica

Nos casos de bioprospeccao e desenvolvimento tecnoldgico sem exploracao economica
o Termo de Compromisso podia ser celebrado entre a instituicao e o MMA até 06/11/18

sem os projetos anexados.

A instituicao com isso ganhou um prazo adicional de 1 ano para fazer o levantamento
de todos os projetos a serem regularizados e para a apresentacao ao MMA do anexo do
TC contendo todos os projetos. E mais 1 ano para os pesquisadores fazerem o cadastro.
Novos modelos de TC foram aprovados pela Portaria N° 378, de 1° de outubro de 2018.

www.fiocruz.br m



REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Portaria N° 378 - Regularizacdo de Bioprospec¢cao e Desenvolvimento

Tecnoldgico sem exploracao econdmica

Nos casos de bioprospeccao e desenvolviment
o Termo de Compromisso podia ser celebrado ¢
sem 0s projetos anexados.

A instituicao com isso ganhou um prazo adicig
de todos os projetos a serem regularizados e [
TC contendo todos os projetos. E mais 1 ano px
Novos modelos de TC foram aprovados pela Por

www.fiocruz.br

PORTARIA N° 378, DE 1° DE OUTUBRO DE Z018

Altera o5 Anexos | a Y1l da Portana n”
422, de & de novembro de 2017.

O MINISTRO DE ESTADC DO MEID) AMBIENTE, no uso
das atrbuigdes que lhe conferem os incisos 1 e 11 do paragrafo anico
do art. 87 da Constitugio, tendo em vista o disposto na Ler n® 13.502,
de 17 de novembro de 2007, no Decreto n® 8975, de 24 de janciro de
2017, na Ler n® 13.123. de 20 de maio de 2015, e o que consta do
Processo Admimstrative n® 02000.00093312017-89, resolve:

Ar. 1" Alterar, na forma dos anexos da presente Portana,
o5 Instrumentos de Termo de Compromisso - TC a que se refere
o art. 2" da Portana MMA n" 422, de 6 de novembro de 2017,
disponivels em <http:/www.mma.gov. br/ patrimonio-
genetico/repartican-debene ficios-eregulanzacaoftermo-de-
COTMPITMISS0:.

Art. I Para fins de cumpnmento das obngagdes
estabelecidas no art 40 da Ler n® 13123 de 2015, sera
considerada como data de celebragio do mstrumento de termo de
COMPIOMISSo:

I - a data de sua assimatuwra pelo representante do
Mimisténo do Mew Ambiente, para tins de cuomprimento das
obrigaches estabelecidas nos incisos | e 1l do citado artigo;

Il - a data de seu protocolo perante o Minmisténo do Meio
Ambiente, para fins de cumprnimento das obrigagies estabelecidas
no inciso 1l do citado artigo, desde gue observado o prazo
estabelecido pelo art. 38 da refenda Lel.

Paragrafo dmico. ) disposto no caput ndo se aplica a
repartigdo de beneficios do ano de 20018 e subsequentes, que
deverdo observar as  disposigdes  legmis e regulamentares
vigenies.

Art. 3° (s signatinos das versdes anteriores dos Termos
de Compromisse poderio se ubihzar dos prazos constantes dos
anexos da presente Portana.

Parigrafo dmico. O termo imcial para a contagem dos
prazos indicados no caput € a data de publicacio desta Portana.

Art. 4" Esta Portaria entra em wigor na data de sua
publicagio

EDSON DUARTE

nomica
y/11/18

amento
nexo do
idastro.
2018.




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 18 — forma alternativa de cadastramento de Termo de Compromisso

A Resolucao N2 18 estabelece forma alternativa de cadastramento do Termo de

Compromisso no SisGen para regularizacaio em que seja exigido Termo de

Compromisso.

O preenchimento do campo no SisGen referente ao Termo de Compromisso sera
realizado anexando a minuta de Termo de Compromisso protocolada e em analise pelo
Ministério do Meio Ambiente. Ou seja, o usudrio pode anexar o Termo de

Compromisso ainda nao assinada pelo MMA no SisGen.

Em caso de nao assinatura do Termo de Compromisso pelo Ministério do Meio

Ambiente, o cadastro de regularizacao sera cancelado.

www.fiocruz.br m



PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 18 — forma alternativa de cadastramento de Termo de Compromisso

A Resolucao N2 18 estabelece forma alternativa de cadastramento do Termo de

Compromisso no SisGen para regularizacaio em que seja exigido Termo de

CO m p Objeto do Acesso: Patriménio Genético v
0 acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Sim v *

O prE obteve autorizacdo de acesso antes de Termo de Comprom|sso Seré
17/11/20157

rea | IZ- Tem autorizacao de acesso? *

N&o — Sem solicitacdo em tral v

p protocolada e em analise pelo

Finalidade do Acesso: Pesquisa *

Minis _cientifica b pode anexar o Termo de
Bioprospeccéo
Com Desinv:Ivili'\ento
Tecnolagico
rrermodeCompromisso: . L. , . .
Em c{ Anexar bocumento: isso pelo Ministério do Meio

Escolner arquivos | Nenhum arquivo selecionado * a
Ambid-

As atividades objeto deste cadastro sdo

Nao v
baseadas em outras atividades de acesso
realizadas anteriormente?
Este cadastro esta vinculado a cadastro Mo v |

anterior de remessa?

www.fiocruz.br




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUCAO N2 18 — Forma alternativa de cadastramento de Termo de Compromisso
RESOLUCAO N° 18, DE 10 DE OUTUBRO DE 2018

~ Estabelece forma alternativa de
A Resolucdo N2 18 estabelece forma alterng cadastramento do Termo de Compromisso
no  Sistema WNacional de Gestio do
. . . ~ Patriménio Genético ¢ do Conhecimento
Compromisso no SisGen para regularizagaq Tradicional Associado - SisGen - para
efeito dos cadastros de regularizacio em

. ja exigido Termo de Compromisso,
COm p Objeto do Acesso: Patriménio Genético — . ) - )
. 0O CONSELHO DE GESTAQO DO PATRIMONIO
0 acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Sim GENETICO - CGen, no uso das atribui¢tes que lhe conferem a Lei n®
O prE obteve autorizagdo de acesso antes de 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decreto n° 8.772, de 11 de maio
17/11/20157 de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento Interno, anexo
. L a Portaria MMA n® 427, de 29 de setembro de 2016, resolve:
rea | |Zd Tem autorizacao de acesso? Nio — Sem solicitacdo em tra v Art. 1° Para fins de aplicagio do disposto no artigo 40 da Lei
n® 13.123, de 2015, e nos arts. 22 ¢ 104 do Decreto n® 8.772, de 2016,
. . Finalidade do Acesso: Pesquisa exclusivamente para o atendimento do campo do Sistema Nacional de
M INIS Cientifica Gestio do Patrimdnio Genético ¢ do Conhecimento Tradicional
“/Bioprospec¢do Associado - SisGen - que exige a apresentagio de Termo de
Desenvolvimento Compromisso nas hipoteses de cadastro de regularizacio, o usudrio
Com Tecnolégico poderd anexar ao SisGen a minuta de Termo de Compromisso
protocolada ¢ em andlise pelo Ministério do Meio Ambiente.
Termo de Compromisso: Pardgrafo anico. Em caso de nfio assinatura do Termo de
Em Cl| Anexar Documento: Compromisso pelo Mimistério do Meio Ambiente, o cadastro de
i Nenhum arquivo selecionado * regularizagio sera cancelado.
. LEscoller afules, | a Art. 2" Esta Resolugiio entra em wvigor na data de sua
Am b|( . publicagio.
As atividades objeto deste cadastro sdo N&o .
baseadas em outras atividades de acesso THIAGO AUGUSTO ZEIDAN VILELA DE ARAUIO
realizadas anteriormente? Presidente do Conselho
Em exercicio
Este cadastro esta vinculado a cadastro Mo
anterior de remessa?
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REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

RESOLUCAO N2 19 — Regulariza¢ido de Pesquisa Cientifica usando o TC Modelo VII

O Termo de Compromisso Modelo VII para bioprospeccao e desenvolvimento
tecnoldgico, por meio da Resolucdo N2 19, aprovado no dia 31/11/18, foi estendido
para regularizacao de pesquisa cientifica.

Sendo assim, a instituicdo que ainda nao tinha mandado o TC Modelo VII assinado
pelo representante legal, podia incluir no oficio que o acompanhava a informacao de
que o TC se aplicava a pesquisa cientifica de acordo com a Resolucao N° 19,
ou ainda mandar um outro TC Modelo VIl exclusivamente para regularizacao de
pesquisa cientifica.

Assim, as instituicdes de pesquisa tiveram uma nova oportunidade para regularizar as
pesquisas cientificas em desacordo com a legislacao anterior.

Estes documentos tinham que ser postados até 6/11/2018.
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REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

RESOLUCAO N2 19 — Regulariza¢ido de Pesquisa Cientifica usando o TC Modelo VII

O Termo de Compromisso Modsg
tecnoldgico, por meio da Resolucad
para regularizacao de pesquisa cient

Sendo assim, a instituicao que ainc
pelo representante legal, podia inclu
que o TC se aplicava a pesquisa
ou ainda mandar um outro TC M
pesquisa cientifica.

Assim, as instituicdes de pesquisa ti
pesquisas cientificas em desacordo ¢

Estes documentos tinham que ser p

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE .
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

RESOLUGCAO CGEN N2 19, DE 31 DE OUTUBRO DE 2018

Estabelece forma allernativa de cumprimento da obrigacfio de regularizagdo nas hipdleses de
acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento tradicional associado unicamente para
fins de pesquisa cientifica.

O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO - CGen, no uso das
atribuigdes que Ihe conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decreto n° 8.772, de
11 de maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento Intemo, anexo 4 Ponaria
MMA n? 427, de 29 de setembro de 2016, resolve:

Art. 1% Estabelecer forma alternativa de cumprimento da obrigacdo de
regularizagdo nas hipiteses de acesso ao patrimfnio genéfico ou ao conhecimento
tradicional agsociado unicamente para fins de pesquisa cientifica.

Art. 27 O usudrio cuja regularizacdo esta prevista no art. 38, §2° da Lei r?
13.123, de 2015, podera se reqularizar, alternativamente, por meio da assinatura do Termo de
Compromisso previsto no Anexo VIl da Portaria MMA n® 378, de 17 de outubro de 2018, com
prazo de 1 (um) ano, contado da data de assinatura do Termo de Compromisso pelo
representante da Unido, para especificar em Anexos proprios as alividades a serem
regularizadas, e mais 1 (um) ano para cadastrar as afividades de acesso ao patiménio
genélico ou conhecimento tradicional associado, a serem regularizadas.

Art. 3° Para fins de cumprimento do prazo para apresentagdo do Termo de
Compromisso serd considerado valido a data de postagem, conforme o art. 1.003, § 4° da Lei
n? 13.105, de 16 de margo de 2015 (Cédigo de Processo Civil).

Art. 47 Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagéo.

vimento
itendido

1ssinado
Acao de
p N° 19,
hcao de

Arizar as
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REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Regularizacao de Bioprospeccao e Desenvolvimento Tecnoldégico sem
exploracdao econdmica e de pesquisa cientifica - TC Modelo VII

As instituicoes que assinaram o Termo de Compromisso Modelo VII e enviaram para o
MMA até 06/11/18 poderao regularizar o DT e bioprospeccao sem exploracao
econdmica, assim como pesquisa cientifica. A instituicao com isso ganhou um prazo
adicional de 1 ano para fazer o levantamento de todos os projetos a serem
regularizados e para a apresentacao ao MMA do anexo do TC contendo todos os
projetos. E mais 1 ano para os pesquisadores fazerem o cadastro.

Para simplificar ainda mais o processo, os pesquisadores da instituicao que assinou o TC
Modelo VIl poderao fazer o cadastro de regularizacao e preencher o quadro vinculado
as Orientacées sobre forma alternativa de especificaco das atividades a serem
regularizadas por meio do TC Modelo VII. Apdés o preenchimento do quadro, a
instituicAio mandara para o MMA acompanhado dos respectivos comprovantes de
cadastro, em substituicao ao preenchimento do anexo do TC Modelo VII. Os prazos sao
0s mesmos ja estabelecidos.

www.fiocruz.br m



REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

ORIENTACOES sobre forma alternativa de especificaciio das atividades a serem
regularizadas por meio do modelo de Termo de Compromisso previsto no Anexo
VII da Portaria MMA n® 378, de 1° de outubro de 2018

O compromissirio que, no prazo previsto para a especificacio das atividades de acesso
ou remessa a serem regularizadas, cadastrar a atividade no SisGen, podera, em substituigio ao
preenchimento do Anexo de Atividades do TC referente a atividade cadastrada, preencher o
quadro anexo e envid-lo a4 Secretaria de Biodiversidade do Ministério do Meio Ambiente,
juntamente com uma copia dos respectivos comprovantes de cadastro.

Esta possibilidade estara disponivel, exclusivamente, aos compromissarios que tenham

firmado Termo de Compromisso conforme o modelo previsto no Anexo VII da Portaria MMA n®
378, de 1° de outubro de 2018.

Reitera-se que o prazo de 01 (um) ano para a especificacdo das atividades a que se refere
o item 1.3 do modelo de Termo de Compromisso — Anexo VII serda contado da data de
cientificaciio formal do compromissirio sobre a assinatura do Termo de Compromisso pelo
representante da Umdo.

Os comprovantes de cadastro e o quadro anexo, devidamente preenchido, serdo partes
integrantes do Termo de Compromisso ao qual estejam vinculados.

A versdo digital para preenchimento do quadro anexo estara disponivel no sitio eletronico
do Mimstério do Mewo Ambiente: hiips://mma.gov br/pairimonio-genetico/reparticao-de-
beneficios-e-regularizacao/termo-de-compromisso.
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REGULARIZACAO QUANTO A MP 2.186/2001

Quadro de identificacio das atividades em regularizacio aplicavel exclusivamente aos
Termos de Compromisso firmados conforme o modelo previsto no
Anexo VII! da Portaria MMA n° 378, de 1° de outubro de 2018

Compromissario: CNPJ ou CPT -

Numero de Termo de Compromisso Firmado:

Numero do Processo de Termo de Compromisso:

Nimero do Cadastro no SisGen? Numere de Processo Namero dofs) Auto(s)
de Auto de Infracio de Infracio (caso
(caso exista) existam)
1
2
3

www.fiocruz.br




CREDENCIAMENTO DE COLECOES EX SITU

« Nao existe mais a figura de Colecao Fiel Depositaria

« Agora as instituicoes mantenedoras de colecoes podem credenciar
as colecoes por meio de cadastro no SisGen. Apos este cadastro, o
CGen tem que deliberar sobre o credenciamento.

« O credenciamento é voluntario. Por outro lado, torna estas
colecoes aptas a receberem recurso do Fundo Nacional de
Reparticao de Beneficios oriundos da exploracao econdmica de
produto desenvolvidos a partir de material biologico obtido de
colecoes.

« Muitas colecoes foram cadastradas no SisGen e estao aguardando a
homologacao do credenciamento pelo CGen.
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ADEQUACAO QUANTO A MP 2.186/2001

DE ACORDO COM A MEDIDA PROVISORIA, ALEM DA REGULARIZAGCAO, AS
PESQUISAS  CIENTIFICAS, BIORPOSPECCAO E DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICA EM ACORDO COM A LEGISLACAO DURANTE A VIGENCIA DA
MP TEM QUE SE ADEQUAR. OU SEJA, SAO OS CASOS QUE O PESQUISADOR
TEM AUTORIZACAO DO CGen, Ibama, CNPq OU IPHAN

Art. 111. O CGen, com a colaboracao das instituicbes credenciadas nos
termos do inciso V do art. 15 da Medida Provisdria n? 2.186-16/2001,

cadastrara no sistema as autorizacoes ja emitidas.
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ADEQUACAO QUANTO A MP 2.186/2001

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE

CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

ORIENTACAO TECNICA N° 4, DE 22 DE MAIO DE 2018

Esclarece sobre a forma de cumprimento da obrigagdo de adequagdo de atividades de
acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento fradicional associado. de que trata a Lei n°
13,123, de 2015.

0 CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO - CGen. no uso das
atribui¢des que Ihe conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decreto n°® 8.772, de 11
de maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento Interno, anexo a Portaria MMA
n° 427, de 29 de setembro de 2016, resolve:

Art. 1° A obrigacio a que se refere o inciso I do art. 37 da Lein® 13123, de 2015, ndo se
aplica as autorizagdes de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado
que tenham expirado até a data de entrada em vigor dessa Lei.

Art. 2° A providéncia a que se refere o inciso I do Pardgrafo tnico do art. 37 da Lei n®
13.123, de 2015, aplica-se as autorizacdes de acesso ao patriménio genético ou ao conhecimento
tradicional associado que ndo tenham expirado até a data de entrada em vigor da Lein® 13.123,
de 2015; e sera considerada cumprida pelos usuarios quando o CGen cadastra-las, conforme
determina o § 1° do art. 43 da Lei n® 13.123, de 2015.

Paragrafo unico. Os usuarios de que trata o caput poderdo solicitar 3 Secretaria Executiva
do CGen a retificacdo das informagdes cadastradas a qualquer tempo.

Art. 3° Esta Orientacdo Técnica enfra em viger na data de sua publicagdo.

RAFAEL DE SA MARQUES

www.fiocruz.br

Os projetos que ja tinham
autorizacdao de acesso ao
patrimonio geneético, por
exemplo obtidos junto ao
CNPg, e que tenham expirado
até a data de entrada em vigor
da Lei n? 13.123, 17/11/2015,
estao isentos da obrigacao de
adequacao.




ADEQUACAO QUANTO A MP 2.186/2001

€  DIARIO OFICIAL DA UNIAO

i Publicado em: 26/10/2018 | Edigdo: 207 | Secdo: 1 | Pagina: 76
Orgdo: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestido do Patrimonio Geneético

ORIENTAGAO TECNICA N° 10, DE 9 DE OUTUBRO DE 2018

Esclarece sobre a "data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen”
para fins de aplicacdo do disposto nos artigos 16, 36, 37 e 38 da Lei
n® 13.123, de 20 de maio de 2015. & dos arts. 22, 34, 103, 104 & 118
da Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016

O CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GEMETICO - CGen, no uso das atribuicies que Ihe
conferem a Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decrefo n® 8.772, de 11 de maio de 2018, e tendo em vista
o disposio no seu Regimento Interno, anexo a Portaria MMA n® 427, de 29 de setembro de 2016, orienta:

Art. 1° Para fins de aplicacdo do disposto nos artiges 36, 37 & 38 da Lei n® 13.123. de 20 de maio de
2015, e dos ars. 103, 104 e 118 do Decreto n® 5772, de 11 de maio de 2018, entende-se por "data da
disponibilizagdo do cadastro pelo CGen" a data de disponibilizagdo de versdo do Sistema Nacional de Gestdo do
Patrimdnio Genético & do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen - que contenha todas as funcionalidades
necessarias a realizacdo pelos usuarios:

| - do cadastro da informacdo a que se refere o item 1 da alinea 'f de incise 11 do art. 22 do Decreto n®
8.772, de 2016, quando na hipdtese prevista pelo incizo | do § 1° do art. 22 do Decrefo n® 8.772, de 2016 o
registro de depdsito da colecdo ndo dispuser de informacde sobre "estado” ou "municipic” de origem do
patriménio genéiico; e

Il - do cadasfro de atividade de acesso ou da nofificacio de produte acabado ou material reprodutivo
que necessitem de informacdo do numere de cadastro da autorizacdoe de acesso ac patriménio genético que tenha
sido emitida durante a vigéncia da Medida Provisoria n® 2. 186-16, de 2001:

a) pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis - IBAMA ; ou

b) pele Conselho Nacional de Desenvolvimenio Cientifico e Tecnologico - CHPg.

Art. 2° Para os demais casos. exceto agqueles previstos em Resolupdes ou Orienfacdes Técnicas
especificas, entende-se por "data da disponibilizagdo do cadastro pelo CGen" a data da disponibilizacdo do
SisGen, nos termos da Portaria SECEX/CGen n® 01, de 03 de outubro ds 2017.

Paragrafo Unico - A contagem dos prazos previstos na Lei n® 13.123. de 2015, e no Decreto n® 8772,
de 2016, relacionados a disponibilizacdo do cadastro & do sistera para o cadastramento das atividades a que se
refere ¢ art. 19 inicia-se a partir da data de publicacde de ato oficial do Secretaric-Executive do CGen que indique
a disponibilizacdo de versdo do SisGen que contemple a implementacéo das funcionalidades a que se refere o art.
10

Art. 3° Esta Orientacde Técnica entra em vigor na data de sua publicacde

THIAGO AUGUSTO ZEIDAM VILELA DE ARAUJO
Presidente do Censelho Em exercicio
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Os projetos que ja tinham
autorizacao de acesso ao PG
obtidos junto ao CNPq e Ibama e
que ainda nao expiraram,
precisam ser adequados.
Entretanto, para estes casos esta
OT adia o prazo original de
6/11/2018 para quando houver a
versao 2 do SisGen.




TESTES, EXAMES E ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI

OS SEGUINTES TESTES, EXAMES E ATIVIDADES, QUANDO NAO FOREM PARTE INTEGRANTE
DE PESQUISA OU DT, NAO CONFIGURAM ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO:

| - teste de filiacao ou paternidade, técnica de sexagem e anadlise de cariétipo ou de DNA e outras
analises moleculares que visem a identificacao de uma espécie ou espécime

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

lll - extragao, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em éleos fixos

IV - purificacdo de d6leos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas sejam idénticas as da
matéria prima original

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicacdao de parasitas, agentes
patogénicos, pragas e vetores de doencgas

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

VI - processamento de extratos, separacao fisica, pasteurizacao, fermentacao, avaliacao de pH, acidez
total, sélidos soluveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das
amostras de patrimonio genético

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

www.fiocruz.br



TESTES, EXAMES E ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI

OS SEGUINTES TESTES, EXAMES E ATIVIDADES, QUANDO NAO FOREM PARTE INTEGRANTE
DE PESQUISA OU DT, NAO CONFIGURAM ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO:

| - teste de filiacao ou paternidade, técnica de sexagem e anadlise de cariétipo ou de DNA e outras
analises moleculares que visem a identificacao de uma espécie ou espécime

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

lll - extracdo, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em dleos fixos

IV - purificacdo de d6leos fixos que resulte em produto cujas caracteristicas sejam idénticas as da
matéria prima original

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicacdao de parasitas, agentes
patogénicos, pragas e vetores de doencgas

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

Paragrafo unico. Nao configura acesso ao patriménio genético a leitura ou a consulta de

informacdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais,
ainda que sejam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico

alimentos
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TESTES, EXAMES E ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI

ORIENTACAO TECNICA N2 9 - SOBRE OUTRAS ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI

Esclarece sobre as atividades e testes que nao sao consideradas acesso ao patriménio
genético, por se equipararem aqueles previstos no art. 107 do Decreto n° 8.772, de 11
de maio de 2016.

| - relatorios técnicos que incluam inventario, levantamento ou monitoramento de patrimonio
genético, para fins de licenciamento ambiental, avaliacao de potencial para exploracao
madeireira ou acoes de recuperacao e recomposicao ambiental de areas degradadas;

Il - identificacao ou confirmacao da identificacao taxondémica do patriménio genético a ser
incorporado ao acervo de uma colecao ex situ;

lll - caracterizacao fisica, quimica, fisico-quimica ou bioquimica de extrato, inclusive para
ser incorporado a um banco de extratos para futuros acessos;

IV - testes de controle de qualidade de produtos oriundos de acesso ao patrimonio genético
ou ao conhecimento tradicional associado, bem como ensaios de proficiéncia realizados em
laboratorios;

V- realizacao de testes que usam o patrimonio genético nativos na condicao de alvo.
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TESTES, EXAMES E ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI

ORIENTACAO TECNICA N2 9 - SOBRE OUTRAS ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI

Esclare|
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| - relat
genétic
madeirs
Il - ide
incorpo
Il - c3
ser incd

IV - tes
OU ao ¢
laborat
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€  DIARIO OFICIAL DA UNIAQ

. Publicado em: 19/10/2018 | Edicdo: 202 | Secdo: 1| Pagina: 86
Orgdo: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestio do Patriménio Genético

ORIENTAGAQ TECNICA CGEN N° 9, DE 18 DE SETEMBRO DE 2018

Esclarece sobre as atividades e testes que ndo sdo considerados
acesso ao patrimdnio genetico, por se equipararem aqueles
previstos no art. 107 do Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016

O CONSELHO DE GESTAC DO PATRIMONIO GENETICO - CGen, no uso das atribuicBies que Ihe
conferem a Lel n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decreto n® 8.772, de 11 de maio de 2016, e tendo em vista
o disposto no seu Regimento Interno, anexo & Portaria MMA n° 427, de 29 de setembro de 2016, orienta:

Art. 1° Equiparam-se &s atividades e testes previstos no art. 107 do Decreto n® 8.772, de 11 de maio de
2016, e, quando ndo forem parte integrante de pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico, ndo configuram acesso
ao patrimdnio genético nos termos da Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015:

| - relatorios técnicos gue incluam inventario, levantamento ou monitoramento de patriménio genético,
para fins de licenciamento ambiental, avaliacdo de potencial para exploracdo de recursos naturais ou acles de
recuperacdo e recomposicdo ambiental de areas degradadas;

Il - identificacdo ou confirmacdo da identificacdo taxondmica do patrimdnio genético a ser incorporado
ao acervo de uma colecdo ex situ;

1l - caracterizacdo fisica, quimica, fisico-quimica ou bioguimica de extratos, ceras, manteigas e dlecs;

IV - testes de controle de gualidade de produtos oriundos de acesso ao patriménio genético ou ao
conhecimento tradicional associado, bem como ensaios de proficiéncia realizados em laboratérios; e

\ - a realizacdo de testes que usam o patriménio genético exclusivamente na condi¢do de organismos
alvo

Art. 2° Para fins desta Orientacdo Técnica adolam-se as seguintes definicies:

| - ensaios de proficiéncia: estudos interlaboratoriais utilizados como ferramentas de avaliacdo externa
e demonstracdo da confiabilidade dos resultados analiticos laboratoriais; e

Il - organismos alvo: organismos afetados intencionalmente como objetos em testes de agentes fisicos,
quimicos ou biolégicos

Art. 3° Esta Orientagdo Técnica entra em vigor na data de sua publicacdo.

THIAGO AUGUSTO ZEIDAN VILELA DE ARAUJO
Presidente do Conselho Em exercicio
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INFRAGCOES ADMINISTRATIVAS E SUAS 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 infragOes administrativas serdao punidas com as seguintes sangdes:

Adverténcia
Multa

Apreensao:

das amostras que contém o PG acessado

dos instrumentos utilizados na obtencdo ou no processamento do PG ou CTA
acessados

dos produtos derivados de acesso ao PG ou CTA
dos produtos obtidos a partir de informacao sobre CTA

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

Embargo da atividade especifica relacionada a infracao

Interdicao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento

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

. GESTE
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VALOR DAS MULTAS

/Amulta sera arbitrada pela autoridade competente e p(b

variar:

* de RS 1.000,00 a RS 100.000,00, quando a infracdo for

cometida por pessoa fisica

* de RS 10.000,00 a RS 10.000.000,00, quando a infracdo for

\ cometida por pessoa juridica /




INFRAGCOES CONTRA O PG E CTA

DENTRE AS 14 INFRACOES CONTRA O PG E CTA ALGUNS EXEMPLOS:

« Explorar economicamente produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao PG ou CTA sem notificacao previa

« Remeter amostra de PG ao exterior sem o cadastro prévio ou em
desacordo com este

« Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao sem cadastro prévio

« Acessar CTA de origem identificavel sem a obtencdo do consentimento
prévio informado, ou em desacordo com este

« Deixar de indicar a origem do CTA de origem identificavel em publicacoes,
utilizacGes, exploracdes e divulgacoes dos resultados do acesso

« Deixar de se adequar ou regularizar no prazo estabelecido




INFRAGCOES CONTRA O PG E CTA

DENTRE AS 14 INFRACOES CONTRA O PG E CTA ALGUNS EXEMPLOS:

« Explorar economicamente produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao PG ou CTA sem notificacao previa

« Remeter amostra de PG ao exterior sem o cadastro prévio ou em
desacordo com este

« Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao sem cadastro prévio

« Acessar CTA de origem identificavel sem a obtencdo do consentimento
prévio informado, ou em desacordo com este

« Deixar de indicar a origem do CTA de origem identificavel em publicacoes,
utilizacGes, exploracdes e divulgacoes dos resultados do acesso

« Deixar de se adequar ou regularizar no prazo estabelecido




INFRAGCOES CONTRA O PG E CTA

DENTRE AS 14 INFRACOES CONTRA O PG E CTA ALGUNS E

De R$ 100.000,00 a
« Explorar economicamente produto acabado o 10.000.000,00

oriundo de acesso ao PG ou CTA sem notificacag

« Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao sem cadastro prévio

« Acessar CTA de origem identificavel sem a obteWg@o do consentimento

prévio informado, ou em desacordo com este
_ o _ _ _ De R$ 50.000,00 a
« Deixar de indicar a origem do CTA de origem ident 500.000,00

utilizacOes, exploracdes e divulgacdes dos resultados do @

« Deixar de se adequar ou regularizar no prazo estabelecido




IMPOSICAO E GRADACAO DAS SANCOES

m’ara imposicao e gradacao das sancOes administrativas, a autoridacD

competente levara em consideracgao:

a gravidade do fato

os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacao
referente ao PG e CTA

a reincidéncia

\_

a situacao econdmica do infrator, no caso de multa /

www.fiocruz.br



IMPOSICAO E GRADACAO DAS SANCOES

m’ara imposicao e gradacao das sancOes administrativas, a autoridacD

competente levara em consideracgao:

e agravidade do fato

* 0s antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacao
referente ao PG e CTA

* areincidéncia

\ * asituacao econd

A reincidéncia ocorre quando comete-se nova infracao no prazo

ado infrator, no caso de multa /

de até 5 anos contados do transito em julgado da decisao

administrativa que o tenha condenado por infracao anterior

www.fiocruz.br



IMPOSICAO E GRADACAO DAS SANCOES

m’ara imposicao e gradacao das sancOes administrativas, a autoridacD

competente levara em consideracgao:

e agravidade do fato

* 0s antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacao
referente ao PG e CTA

* areincidéncia

\ * asituacao econdmica do infrator, no caso de multa /

AS SANCOES PODERAO SER APLICADAS CUMULATIVAMENTE

www.fiocruz.br



Exemplos de atividades de acesso que precisam e que nao precisam ser cadastradas e que
precisam ser regularizadas no SisGen
ATIVIDADES DE * pesquisas que envolvam apenas organismos exoticos, quando estes nao forem
plantas ou animais domesticados ou que formem popula¢des espontaneas
ACESSO QUE * pesquisas que envolvam apenas patrimonio genético humano

* confirmagao da identificacdo do organismo antes de ser incorporado ao acervo
SER de uma colecao ex situ

* testes de controle de qualidade ou de proficiéncia de laboratério, cujos
resultados ndao sejam usados em pesquisas

CADASTRADAS

*  pesquisas basicas que envolvam organismos nativos do Brasil (p. ex. taxonomia, filogenia,
epidemiologia, biogeografia, comportamento, etc...)

*  pesquisas aplicadas que envolvam organismos nativos do Brasil (p. ex. selecdo de
compostos ativos produzidos por componentes da biodiversidade)

. pesquisas que envolvam sequéncias genéticas de organismos nativos do Brasil

PRECISAM *  pesquisas que envolvam amostras humanas contendo patdgenos

* desenvolvimento tecnolégico que envolva organismos nativos do Brasil

* pesquisas e desenvolvimento tecnoldgico que envolvam conhecimento tradicional
associado (CTA) ao patrimoénio genético

* Pesquisas, com excecdo daquelas listadas na Resolugdo 21/2006 do CGEN, que
envolvam organismos nativos do Brasil (p. ex. selecdo de compostos ativos
produzidos por componentes da biodiversidade) e/ou CTA

* bioprospeccdo que envolva organismos nativos do Brasil e/ou CTA

* desenvolvimento tecnoldgico que envolva organismos nativos do Brasil e/ou
CTA

PRECISAM

www.fiocruz.br
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A\ » AFUNDAGAO » PESQUISA E ENSINO

Viocé esta aqui » Inicio » Pesquisa e Ensino

Pesquisa e Ensino

@ Ensaios Clinicos

» Acesso ao patriménio genético

» Areas de pesquisa
* Bolsas
* Colecoes bioldgicas

> Cursos b » Ensino na Fiocruz » Portal de
» Etica em pesquisa Conheca todos os cursos Periodicos
* Pesquisa Clinica — oferecidos pela Fiocruz e acesse
» Programas de incentivo o i Ng g as plataformas e recursos

= CAMPUS VIRTUAL FIOCRUZ  educacionais
* Programa de Computacao Cientifica
» Saude e ambiente y v »

Na Fundacao Oswaldo Cruz sao executados mais de
mil projetos de pesquisa e desenvolvimento
tecnologico, que produzem conhecimentos para o
controle de doengas como Aids, malaria, Chagas,

» Pagina institucional > Arca
tuberculose, hanseniase, sarampo, rubéola, v &

esquistossomose, meningites e hepatites, alem de y L s A | .
outros temas ligados a saude coletiva, entre os quais - -+ ¥ ‘?/ , :
a violéncia e as mudangas climaticas, e a historia da R ey \ <
ciéncia. F Y § 4 ‘ i
A - !_ = Producao intelectual
P roducao intelectual em
A Fiocruz é a principal instituicio nao-universitaria VICE PRESIDENCIA DE PESQUISA E COLECOES BIOLOGICAS [t

www.fiocruz.br



Fundacao Oswaldo Cruz: Buscar na Fiocruz
uma instituicdo a servico da yvida

» PESQUISA E ENSINO -WE > SERVICOS

Novo coronavirus Covid-19

Confira noticias, videos, duvidas e outras informacoes sobre a pandemia

FIOCRUZ DEA A Z

+ Atrajetoria do médico Canal Satude + Editora Fiocruz + Laboratdrios de referncia  + PenseSUS
dedicado a ciéncia Carta de Servios Fiocruz ~ » Escola Politécnica » Lei da Biodiversidade » Portfélio de inovacio
— Colegdes bioldgicas + Escolas de Governo + Licitagdes » Programas sociais
D 2‘;90550 ao m;";g:‘tmn‘:ip Congresso Interno + Fiocruz Video + Medicamentos + Relagies internacionais
TR T » Conselho Superior = Fiojovem » Memodrias do 10C = Repositdrio institucional - Arca
S —— Controle de qualidade ~ Gestao de pessoas » Monitores e observatdrios + Vacinas
Banco de Leite Humana Cursos Historia, Ciéncias, Satde » Museu da Vida » VideoSatde Distribuidora
Bibliotecas Dengue Ideiasus » Visite a Fiocruz
Biosseguranca
Cadernos de Satde Publica

www.fiocruz.br
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Click to explore

Access to genetic resource

and associated traditional
knowledge

v Audiovisual

» Biological Collections

» History

www.fiocruz.br

Oswaldo Cruz Foundation:

an institution in the service of life

» RESEARCH AND
TEACHING

+ Indexed scientific journals
+ Innovation Portfolio

v Institutional profile

v Institutional repository

https://fiocruz.tghn.org

FIOCRUZ FROM A TO Z

+ Management of the

Collections
v Oswaldo Cruz
» Partnerships

Search in Fiocruz m

» PRODUCTION AND » HEALTH
INNOVATION

» COMMUNICATION » ACCESS TO
AND INFORMATION INFORMATION
- E=sEc
—_——=
-
— e

» Press room
+ Quality Assurance
» Reactive

« Thesis and papers
+ Units and offices
» Vaccines



Fundacao Oswaldo Cruz:
uma instituicdo a servico da vida

m FIOCRUZ
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Vocé esta aqui » Inicio » Pesquisa e ensino » Acesso ao patrimdnio genético e ao conhecimento tradicional associado

Acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento

tradicional associado

» AFiocruz e a Lei 13.123
» Lei da Biodiversidade
» Protocolo de Nagoya

Na rotina de cientistas, € muito comum que tenham de recorrer a recursos da
biodiversidade. Isto significa que, em suas pesquisas, irao isolar e estudar o genoma
de plantas, animais, micro-organismos e fungos. Observando as informacées
genéticas dessas diferentes formas de vida, podem compreender melhor fenémenos
relacionados a biologia celular e molecular, permitindo que estruturas bioldgicas e
quimicas sejam reproduzidas na criacao de inimeros produtos e tecnologias.

Desde 2015, o Brasil tem uma legislacao que dispoe sobre os usos da biodiversidade
brasileira pela ciéncia e pela cadeia produtiva. E a Lei 13.123, conhecida como Lei
da Biodiversidade. Suas normas definem, nos termos da area, “o acesso ao

www.fiocruz.br

Conheca mais

»Cartilha para a

Academia sobre a Lei
12 122

» Apresentacao sobre a
Legislacdo 13.123

institucionais diante da

4 1
» Apresentacao sobre a
Lei 13.123: Resumo em

Buscar na Fiocruz
" PORMARD

VOCE podenao saber, mas existe um pouco de FIOCrUZ emvocé

» Destaques

» Fiocruz integra
workshop internacional

» Fiocruz participa do 1°
Simpdsio Brasileiro sobre
PG e CTA

» Fiocruz debate gestao
do patriménio genético
» Brazil, example of a
non-Nagoya Protocol

country

Inglés
L "8

> Legislacdo

»integra da nova Lei da
Biodiversidade

~Decreto 8.772, que

regulamenta a Lei da
Biodiversidade

»Normas do Conselho de
Gestao do Patrimdnio
Genético

»Camara Setorial da
Academia do CGen

»Material Transfer
Agresment (MTA)

Artigos e
Documentos de
Referéncia

> Lei da Biodiversidade

» Protocolo de Nagoya

» Colecoes
biologicas
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MANUAL DE LEGISLACAO AMBIENTAL
EM BIODIVERSIDADE PARA
PESQUISAS ACADEMICAS

Hugo Santos & Manuela da Silva

Hugo Santos

CGen
Sisbio

=

MAPA W

Ibama/CTF M‘
Ibama/Cites ’ 2
2L

Manuela da Silva

O Manual de Legislagao Ambiental em Biodiversidade para Pesquisas Académicas, que

trata, entre outros, da legislacao de acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento

tradicional associado, pode ser comprado diretamente da Editora Conexao 7
(https://editoraconexao?’.negocio.site/)

www.fiocruz.br



https://editoraconexao7.negocio.site/

OBRIGADA!

Manuela da Silva
manuela.dasilva@fiocruz.br

Coordenadora da Camara Setorial da Academia do CGen

Coordenadora das Cole¢oes Bioldgicas da Fiocruz


mailto:manuela.dasilva@fiocruz.br

