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Convention

-

About the Convention ‘ > Convention

Introduction

The Convention on Biological Diversity

Text of the Convention

History Conuengdo da Diversidade Biologica

Sustaining Life on Earth A Convencao sobre Diversidade Bicldgica (CDB) € um tratado da Organizacdo das Macgoes Unidas e um dos mais
importantes instrumentos internacionais relacionados ao meio ambiente.

SEEMICEIN A Convencao foi estabelecida durante a notdéria ECO-92 - a Conferéncia das Macdes Unidas sobre Meio Ambiente &

Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em junho de 1992 - e & hoje o principal férum mundial para

UN Decade for Biodiversity questbes relacionadas ao tema.

l[r)mternational Day for Biological Quase 200 paises ja assinaram o acordo, que entrou em vigor em dezembro de 1993.
iversity
Decisions A Convencao esta estruturada sobre trés pilares principais:

Programmes & Issues

Conservacao da diversidade bioldgica

Paities Uso sustentavel da biodiversidade

List of Parties

Reparticao de beneficios provenientes da utilizagao dos recursos genéticos
National Focal Points
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Convention

S

About the Convention h‘ > Convention

Introduction

The Convention on Biological Diversity

Text ofthe Convention

Conuengdo da Diversidade Biologica

History

Sustaining Life on Earth

B A CDB abarca tudo o que se refere direta ou indiretamente a
gic Plan

UN Decade for Biodiversity biodiversidade, incluindo outras convencdes e acordos ambientais
International Day for Biological maiS es ec"ficos tais como:

Diversity p ’ 0

Decisions

Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca

Programmes & Issues

Protocolo Nagoya sobre Acesso a Recursos Genéticos e

Parties
T a Reparticao Justa e Equitativa dos Beneficios Advindos de sua
National Focal Points Utiliza géo

www.fiocruz.br
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Convention

-
About the Convention ¢ > Convention

Introduction

The Convention on Biological Diversity

Text of the Convention

Conuengdo da Diversidade Biologica

History

Sustaining Life on Earth

Pre— O orgao executivo da Convencgao e a Conferéncia das Partes
UN Decade for Biodiversiy qgue garante a implementacao da Convencao por meio das
International Day for Biological . o~ o 69

Diversity decisdes tomadas durante as reunides que desde 2000
Decisions

ocorrem a cada 2 anos.

Programmes & Issues

Parties

List of Parties

National Focal Points
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COP-12 da CDB — 122 Conferéncia das Partes da Convec¢ao da

Diversidade Biolodgica

Conventionon Q
Biological Diversity

The Convention = Cartagena Protocol = Nagoya Protocol Programmes Information  Secretariat

Meeting Information w5 > COP 2014 Pyeongchang > CBD COP 12
Agenda

CBD COP 12
Documents

Live and On-demand Webcasting
12th meeting of the Conference of the Parties to the
Convention on Biological Diversity

6 - 17 October 2014 - Pyeongchang, Republic of Korea

Information for Participants

Virtual Display Table

“ADRes 2014
Parallel Events

Side Events C n A :
Agenda Documents COP 2014 PyeongChang
CEPA Fair
Rio Pavilion = A A )
Information for participants Information for media In-session documents
Other COP 2014 Meetings
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COP-MOP 1 do Protocolo de Nagoya: Primeira Reuniao da

Conferéncia das Partes servindo como Reuniao das Partes do PN

Conventionon &
Biological Diversity

The Convention  Cartagena Protocol = Nagoya Protocol = Programmes  Information  Secretariat

Nagoya Protocol ﬁ
cop-mor1
Meeting Information ¢ > COP 2014 Pyeongchang > Nagoya Protocol COP-MOP 1
Agenda

Nagoya Protocol COP-MOP 1

First meeting of the Conference of the Parties serving as the
Information for Participants meeting of the Parties to the Nagoya Protocol on Access and
Benefit-sharing

13 - 17 October 2014 - Pyeongchang, Republic of Korea

Documents

Parallel Events

ABS-CH Workshop

High-Level Segment
ABS-CH Workshop Information for participants Information for media

CBD COP 12
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Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ‘ = Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-H i i
F A EAnaenEE The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Ahnut the Nannva Pratacal

* Protocolo de Nagoya sobre Acesso a Recursos

Genéticos e a Reparticao  Justa e NAGOYA PROTOCOL

ON
Equitativa dos Beneficios Advindos de sua B Hiais A e
SHARING OF BENEFITS ARISING
FROM THEIR UTILIZATION
TO THE
CONVENTION ON
BIOLOGICAL DIVERSITY

Utilizacao (ABS — Access and Benefit Sharing, na
sigla em inglés) é um dos mais importantes

documentos da Convengao de Diversidade

Bioldgica (CDB) e entrou em vigor em 12/10/14.

* Foi adotado pela Conferéncia das Partes da CDB,

em sua décima reunido (COP 10) em 29 de

Outubro de 2010, em Nagoya, no Japao.

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

* Este tratado aprofunda e apoia a implementacao da CDB, em seu terceiro objetivo
especifico, a reparticao justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizacao dos

recursos genéticos.

* E o primeiro tratado ambiental multilateral a estabelecer um sistema comercial global para
investimento, pesquisa e desenvolvimento sobre a composicdao genética e bioquimica dos
organismos vivos. Com o tempo, este tratado pode tornar-se um elemento chave para

facilitar o crescimento da bioeconomia.

* Até o momento 92 paises assinaram o Protocolo de Nagoya, incluindo o Brasil, e 62 paises

ratificaram. O Brasil ainda ndo ratificou.

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

®* Confere diretrizes para o estabelecimento de relacdes 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 o mecanismo de intermediacdao de informagdes sobre
acesso e reparticao de beneficios — em inglés ABS Clearing-House, para garantir
transparéncia do processo e estabelecer os mecanismos de monitoramento da
reparticao de beneficios ao longo das cadeias produtivas, incluindo o uso de

certificados internacionais de conformidade.
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Access and Benefit-

Nagoya Protocol ‘ = Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Ahnut the Nannva Pratacal

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;

° Consentimento prévio e informado; ‘ ﬁ)t:zllilr;ente é a autorizacdo de acesso (CGEN, CNPg, Ibama ou

*  Termos mutuamente acordados; ‘ Atual Contrato de Utilizagdo de PG e Reparticdao de Beneficios
(CURB)

® Reparticao justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizacdo de RG e CTAs.

www.fiocruz.br




The Convention  Cartagena Protocol = Nagoya Protocol Programmes  Information  Secretariat

Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ‘ = Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

Legislacao Nacional e o Protocolo de Nagoya

Ahnut the Nannva Pratacal

* Os requisitos da legislacao nacional sobre ABS estao em conformidade com as disposi¢des
do PN;

* O Brasil foi um dos pioneiros na tentativa de incorporar o disposto no artigo 15 da CBD em

uma legislacdao nacional;

* Aldgica do sistema posto em pratica desde 2001 gira em torno de principios de comando e

controle;
* Houve muitas dificuldades, mas nos ultimos anos tem havido um progresso significativo;

®* O Brasil com a experiéncia destes quase 15 anos foi capaz de reorientar seu regime
domeéstico de ABS de comando e controle para incentivar a cooperagao na pesquisa, no
Brasil e com parceiros internacionais;

®* O novo marco legal (Lei 13.123) reflete esta experiéncia

www.fiocruz.br




COLECOES BIOLOGICOAS NA COP-MOP 1 DO PROTOCOLO DE NAGOYA

Durante a COP-MOP 1 do PN ocorreram varios eventos laterais (side-events)
relacionados as Cole¢oes Bioldgicas, incluindo:

* Global Catalogue of Microorganisms (GCM) for Tracking,
Monitoring And Benefit Sharing of Microbial Resources
Worldwide

® Building Trust - Transparent User-friendly System of

Transfer For Tracking, Monitoring And Management of

Benefit Sharing of Microbial Resources Worldwide

* Niema: Code of Conduct for Culture Collections,

Microbial Resource Centers And Scientists Using Microbes

Under The Nagoya Protocol

WORKSHOP AGENDA

. . . . The Role Played by Scientific Biological Collections
®* (Collections and Collaboration: How can Ex Situ Collections ‘ under the Nagoya Protocol

B 18 to 20 June 2013,
Alvaro Barcellos Room, Brazilian Agricultural Research Corporation,

Help Facilitate Research and Foster Cooperation?

www.fiocruz.br



COLECOES BIOLOGICOAS NA COP-MOP 1 DO PROTOCOLO DE NAGOYA

A Federacao Mundial de Cole¢des de Cultura (WFCC) apresentou £ WFCC

na COP-MOP 1 um sistema de rastreabilidade e monitoramento L
para a utilizacdo dos recursos genéticos microbianos, que inclui:

* (Catalogo Global de Micro-organismos que implementa disposicdes

. »‘u Databases P — X
N e - l ...
chaves do PN e garante transparencia e seguranca jurldlca necessarias [ o wrce ot Catoge omcroorgunsms |

= WFCC Guidelines

a0 processo

* Diretrizes agrupadas em TRUST - Sistema de transferéncia transparente
e de facil utilizacdo para a implementacdao do PN em microbiologia

S CBD
MM
N2
UNEP E_ Global Catalogue of Microorganisms
Distr.
GENERAL
. Home
Convention on UNEP/CBD/NP/COP-MOP/1/INF/3
. . . A 18 September 2014 o i
Biological Diversity g verie
ORIGINAL: ENGLISH Data Standards
CONFERENCE OF THE PARTIES TO THE CONVENTION P —
ON BIOLOGICAL DIVERSITY SERVING AS THE
MEETING OF THE PARTIES TO THE NAGOYA Tnh
PROTOCOL ON ACCESS TO GENETIC RESOURCES
AND THE FAIR AND EQUITABLE SHARING OF Contact Us
BENEFITS ARISING FROM THEIR UTILIZATION &
First meeting —LOGIN——

Pyeongchang, Republic of Korea, 13-17 October 2014

Item 8 of the provisional agenda*: m

IMPLEMENTING THE NAGOYA PROTOCOL IN MICROBIOLOGY: GAINING TRUST, Strains 294,980 )
BUILDING TRUST specie: e 3
; Strain Name: Bacillus subtilis
Note by the Executive Secretary Culture Collections 55
i i . : : Strain Number:

1. The Executive Secretary is circulating herewith, for the information of participants in the first Countries and regions 33
meeting of the Conference of the Parties serving as the meeting of the Parties to the Nagoya Protocol, a X
document on implementing the Nagoya Protocol in Microbiology and the Transparent User-friendly W& statistic graph
System of Transfer prepared by the World Federation for Culture Collections (WFCC).
2. The document is being circulated in the form and language in which it was recerved by the
Secretariat.
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COLECOES BIOLOGICOAS NA COP-MOP 1 DO PROTOCOLO DE NAGOYA

A Federacao Mundial de Cole¢des de Cultura (WFCC) apresentou 2 WFCC

World Federation for Culture Collections

na COP-MOP 1 um sistema de rastreabilidade e monitoramento
para a utilizacdao dos recursos genéticos microbianos, que inclui:

* Catdlogo Global de Micro-organismos que implementa disposi¢des WO Ditabses O S
A . ‘. PREec Lis
chaves do PN e garante transparéncia e seguranga juridica necessarias e

= WFCC Guidelines

a0 processo

* Diretrizes agrupadas em TRUST - Sistema de transferéncia transparente
e de facil utilizacdo para a implementacdao do PN em microbiologia

E_ Global Catalogue of Microorganisms

Este sistema foi proposto como apoio ao —

mecanismo ABS Clearing-House

(intermediacao de informagdes sobre

acesso e reparticio de beneficios) e ;WG'N— “ :
como opc¢ao também para demais —

Species. 42,641 e
; Strain Name: Bacillus subtilis
~ . V4 . Culture Collections 44
colecdes bioldgicas R

w Statistic graph ‘ ‘ ‘ ‘
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ATUAL LEGISLACAO (MP 2.186-16/2001)
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Convencao sobre a Diversidade Bioldgica — tratado
internacional ratificado pelo Governo Brasileiro em junho
1992, promulgado pelo Decreto 2.519 de mar¢o 1998

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Regulamenta o inciso Il do § 1° e 0 § 4° do art. 225 da Constituigéo,
os arts. 1°, 8%, alinea "j", 10, alinea "c", 15 e 16, alineas 3 e 4 da
Convengao sobre Diversidade Bioldgica, dispde sobre o acesso ao
patriménio genético, a protegdo e 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso a
tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservagao e

utilizagao, e da outras providéncias.

www.fiocruz.br



5F

it

Perguntos Frequentes - Mopa dao site - Links de interesse - Fale conosco

Ministério do Meio Ambiente

Brosflio, 11 ce Margo de 2013 Buscar
Acesso aInformagcdo - O Ministério - Assuntos Internacionais - Colegiados - Comunicagdo - ConcursosePrémios - Legislacgo - Publicacoes
Vaocé estd aqui: Home - Patrimonio Genético - Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético
Composicao do Conselho
MMA Conselho de Gestao do Patrimonio Genético = a
MAPA
MCT > 9 ministérios
MinC
MD » 10 organizacoes federais que incluem instituicoes de pesquisa e organizacdes
MJ governamentais que representam as comunidades tradicionais
MS
MRE
MDIC
CNPq
Fundacdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ
Embrapa
FCPalmares Titular
FUNAI Manuela da Silva 1° Suplente 2° Suplente
Fiocruz manueladasilva@fiocruz.br Leonardo Calderdn Aline Christine de Morais Santos
IBAMA Av. Brasil, 4365 - manguinhos - Pavilhdo Mourisco calderon@fiocruz.br aline_moraes@fiocruz.br
Jd Botanico Cep 21040-900 Rio de Janeiro - R) Rua da Beira 7671, Bairro Lagoa.  av. Brasil, 4365, Pavilhdo 108 Sala 30
IEC Tel. 021 2590-4712 76812-245. Porto Velho - RO. 21040-1864 - Rio de Janeiro - RJ
:EE'IA‘ Fax 021 2590-9741 Telefone: (69) 3219-6000 Telefone: (21) 2562-1864
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Colecgoes Fiel Depositarias

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

DO ACESSO E DA REMESSA

Art. 16. O acesso a componente do patrimdnio genético existente em condi¢gbes in situ no territério
nacional, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva, e ao conhecimento tradicional associado
far-se-a mediante a coleta de amostra e de informacg&o, respectivamente, e somente sera autorizado a
instituicdo nacional, publica ou privada, que exerca atividades de pesquisa e desenvolvimento nas areas
bioldgicas e afins, mediante prévia autorizacdo, na forma desta Medida Provisoria.

§ 32 Sub-amostra representativa de cada populac&o componente do patrimdnio genético acessada deve
ser depositada em condicdo ex situ em instituicdo credenciada como fiel depositaria, de que trata a alinea "f"
do inciso IV do art. 11 desta Medida Provisoria, na forma do regulamento.

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

| - depésito de sub-amostra representativa de componente do patriménio genético em cole¢do mantida

por instituicdo credenciada, caso ainda ndo tenha sido cumprido o disposto no § 32 do art. 16 desta Medida
Provisoria;
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COLECOES FIEL DEPOSITARIAS

v A colecao para se tornar fiel depositaria deve passar por um processo
de credenciamento pelo CGEN
v A colecao para ser credenciada deve demonstrar:

= Disponibilidade de infraestrutura
= Capacidade técnica
» Financiamento para as atividades de conservacao

v O deposito de sub-amostra tem os objetivos de:

= Conservacao
= Rastreabilidade

v Este credenciamento se tornou de um tipo de selo de qualidade

www.fiocruz.br m



Impacto da Medida Provisoéria 2.186 / 2001

® Burocratizacao das atividades de pesquisa, bioprospeccao e
desenvolvimento tecnologico, criando barreiras para P&D

sobre biodiversidade e conhecimento tradicional associado
* QObstaculos a inovacao e patentes
* Baixo éxito na Reparticao de Beneficios
* Falta de clareza conceitual e procedimentos confusos
°* Normas fragmentadas e temporalmente desvinculadas
* Excessos na criminalizacao

* Retaliacdes internacionais

www.fiocruz.br



nossaiodiversidadef/para podermos:

Consequent’e’ﬁe"ntjd aixamos de conhecer

Conserva-la /

Fazerusorsustentavel dela Pilares
da CDB

Para finalmente fazermos a reparti¢ao de
beneficios

crédito:'Bruno‘Oﬁveira/EortaI Fiocruz

Muitos pesquisadores
deixaram de estudar e
utilizar a biodiversidade
brasileira
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NOVA LEGISLACAO - Lei 13.123/15
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Tramitacdao da nova legislagao (Lei 13.123 /15)

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

« Durante a tramitacdo foram incluidos itens especificos relacionados a
agricultura. Desta forma, o PL passou a ser assinado também pelo MAPA

« ApoOs as tramitacdes na Camara e no Senado, o PL 7735/2014 foi enviado a
sancao presidencial no dia 29/04/15

« E finalmente a Lei 13.123 foi sancionada pela Presidente da Republica em

20/05/15 e foi publicada no dia seguinte

Apos 180 dias a partir da publicacdo no DOU (21/05/15) a lei entrara em vigor. Enquanto
isso sera realizada a regulamentacao da lei por meio de decreto e o desenvolvimento

dos sistemas para cadastro, notificacao e autorizacao.
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52172015 L13123

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN°13.123. DE 20 DE MAIO DE 2015.

Regulamenta o inciso Il do § 12 e o0 § 42 do art. 225 da
ConstituicAo Federal, o Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a

alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 32 e 42 do
Artigo 16 da Convencédo sobre Diversidade Biolégica,
promulgada pelo Decreto n2 2.519, de 16 de marco de
1998; dispde sobre o acesso ao patriménio genético,
sobre a protecdo e 0 acesso ao conhecimento
tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios
para conservacéo e uso sustentavel da biodiversidade;

A Lei 13.123 entrara em revoga a Medida Proviséria n® 2186-16, de 23 de

agosto de 2001; e da outras providéncias.

vigor em 21 de novembro
de 2015
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Regulamentag¢ao da Lei 13.123 /15

* Durante os ultimos meses a Secretaria Executiva do
CGEN se reuniu com diversos setores do governo e
da sociedade civil para discutir propostas para a

regulamentacao

O MMA a partir de 12 de junho abriu um espaco

em sua pagina eletronica para receber

contribuicdoes, sugestdes e propostas que sao

incorporadas e se tornam publicas

www.fiocruz.br m




Ministério do

Meio Ambiente

0088

Perguntas frequentes ~ Links de interesse ~ Contato  Servios =~ Area de imprensa

PAGINA INICIAL > COMUNICAGAO = NOTICIAS - INFORMMA

Agenda de Dirigentes

Editais e Chamadas

Regulamentacdo da Lei da Biodiversidade sera construida com
MMA em Numeros partiCipagéo popular

Programas do MMA Pt ZuppanUSBEMMA As contribuicées podem ser enviadas até 18 de agosto e vdo subsidiar a

Quem é Quem consulta publica sobre a regulamentagdo da Lei 13.123/2015

Por: Rafaela Ribeiro - Edicdo: Sérgio Maggio

ASSUNTOS
O Ministério do Meio Ambiente (MMA) comeca a receber, a partir desta
Agua sexta-feira (12/06), contribui¢cdes para subsidiar a elaboracao da consulta
. ‘ publica sobre a regulamentacdo da Lei da Biodiversidade (Lei 13.123/2015),
APl aFrgjelds Mals Inovaso € reparticio de benefidos | 6 sera lancada pelo governo federal em setembro. A Lei define o acesso
Areas Protegidas ao patrimoénio genético e ao conhecimento tradicional associado e a reparticdo dos beneficios oriundos desse
Biodiversidade acesso.
Biomas “E importante que toda a sociedade participe para que o Governo possa elaborar uma regulamentacdo que
Cidades atenda, da melhor maneira possivel, tanto as empresas e institutos de pesquisas que usam a biodiversidade,
Sustentaveis quanto os povos indigenas, as comunidades tradicionais e agricultores familiares detentores do
— conhecimento tradicional associado”, explicou o diretor de Patrimdnio Genético do MMA, Rafael Marques.

www.fiocruz.br




ESCOPO DA LEI 13.123/15

* PESQUISA
A NOVA LEI ABRANGE AS « DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

ATIVIDADES DE

* PRODUTO ACABADO OU

ORIUNDOS DO ACESSO AO
PATRIMONIO GENETICO DO PAIS

ORIUNDOS DO ACESSO DO  MATERIAL REPRODUTIVO

CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO

www.fiocruz.br m




EXPLORACAO ECONOMICA

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 mercadologico

MATERIAL REPRODUTIVO

E aquele material de propagacdo vegetal ou de reproducdo animal de qualquer

género, espécie ou cultivo proveniente de reproducao sexuada ou assexuada
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CONSIDERANDO O ESCOPO DA LEI E AS DEFINIGOES DE:

ESCOPO DA LEI 13.123/15

| - patrimonio genético - informacdo de origem genética de espécies vegetais,
animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias
oriundas do metabolismo destes seres vivos;

VIII - acesso ao patrimonio genético — pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico
realizado sobre amostra de patrimdnio genético;

X - pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patriménio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir

novos conhecimentos, por meio de um processo
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E DIFERENTE DA LEGISLACAO ANTERIOR, A NOVA LEI:

ESCOPO DA LEI 13.123/15

EXEMPLOS:
ALCANCA TODAS AS PESQUISAS EPIDEMIOLOGIA
SISTEMATICA

DESCRICAO DE NOVAS ESPECIES

(EXPERIMENTAL OU TEORICA)

BIODIVERSIDADE BRASILEIRA ESTUDOS ECOLOGICOS
BIOGEOGRAFIA
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ESCOPO DA LEI 13.123/15

OUTRA NOVIDADE E O PARAGRAFO UNICO SOBRE MICRO-ORGANISMOS

Considera-se parte do patrimonio genético existente no territorio

nacional, para os efeitos desta Lei, o microrganismo que tenha sido

isolado a partir de substratos do territorio nacional, do mar territorial,

da zona econdmica exclusiva ou da plataforma continental.
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CADASTRO, NOTIFICACAO E AUTORIZACAO

PESQUISA CIENTIFICA

AUTORIZACOES

PREVIAS PARA — BIOPROSPECCAO MP 2.186/2001

DESENVIMENTO
- TECNOLOGICO

FORAM SUBSTITUIDAS POR:

PESQUISA CIENTIFICA

CADASTRO
DURANTE A FASE DESENVIMENTO
TECNOLOGICO
LEI 13.123/2015
NOTIFICACAO N .
ANTES DO INicIO EXPLORACAO ECONOMICA
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CADASTRO, NOTIFICACAO E AUTORIZACAO

ALEM DE CADASTRO E NOTIFICACAO, HA AUTORIZACAO PREVIA EM DOIS CASOS:

FINALIDADE ANUENCIA

ACESSO AO PG OU AO CTA EM AREA INDISPENSAVEL A CONSELHO DE DEFESA
SEGURANCA NACIONAL NACIONAL

ACESSO AO PG OU AO CTA EM AGUAS JURISDICIONAIS
BRASILEIRAS, NA PLATAFORMA CONTINENTAL E NA AUTORIDADES MARITIMAS
ZONA ECONOMICA EXCLUSIVA
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ATESTADO DE REGULARIDADE DE ACESSO

Ato administrativo pelo qual o 6rgao competente

declara que

L] 4

Acesso ao patrimonio Acesso ao conhecimento
genético tradicional associado

cumpriu os
requisitos desta Lei




CADASTRO

O cadastro é um instrumento declaratério obrigatdorio 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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NOTIFICACAO

A notificacao de produto € um instrumento declaratorio que
antecede o inicio da atividade de exploracao 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 reparticao de beneficios (monetaria ou
nao monetaria), quando aplicavel, a ser estabelecida no acordo

de reparticao de beneficios
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NOTIFICACAO

Para a exploracao econémica serao exigidas:

| - a notificagdao do produto acabado ou do material reprodutivo
ao CGen

Il - a apresentacao do acordo de reparticao de beneficios em até

365 dias a partir do momento da notificacao do produto

acabado ou do material reprodutivo
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AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa € o0 ato administrativo que permite, sob
condicoes especificas, o acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento

tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

A autorizagao devera ser realizado previamente ao:
* Acesso ao PG ou ao CTA em area indispensavel a seguranca nacional;
* Acesso ao PG ou ao CTA em aguas jurisdicionais brasileiras, na plataforma

continental e na zona econdmica exclusiva;
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CADASTRO, NOTIFICACAO E AUTORIZACAO

CGEN E/OU INSTITUICAO NACIONAL CREDENCIADA, CRIARA E MANTERA
SISTEMA ELETRONICO PARA:

~ ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO
CADASTRO — ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL
__ REMESSA DE PATRIMONIO GENETICO
PRODUTO ACABADO
NOTIFICACAO
MATERIAL REPRODUTIVO
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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 DO USO PRETENDIDO
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DEPOSITO EM COLECAO BIOLOGICA

Para que as Colecdes Biologicas estejam em conformidade com o Protocolo de
Nagoya e com a gestao da qualidade é fundamental que para todo o material

depositado haja formulario referente a depdsito preenchido e assinado pelo

depositante

_r' i* 1] Logo o
L L Sigla da Colegio
FORMULARIO PARA SOLICITAGAD DE SERVIGO ]
F | o Oswaldo Cruz
nstfutofCentro K00
iy 18 snnd Lf:go ou N Colegdo YYYYYrreey
Sigla da Colegdo i
FIDCRUZ FORMULARID PARA SOLICITAGAD DE IDENTIFICAGAD, AUTENTICACAD E DEPOSITO
Fundagio Oswaldo Cruz H* da Solkitagda
nstituto/Centro OO0 DADOS DO SOLICITANTE
Colegdo YYYYYYYYYY Mame
iCargo
ANEXO LaboratériaDrepariamen o
rERRIG A0
SOLICITAGAO DE DEPOSITO DE MATERIAL BIOLOGICO Documents oo Igenificagan
My, e i gl o i}
. Endersga compketa
Descrigia do material bialdgicn Erdorera elofriinico
Instituciona
— Status Método de preservagio e - Telofone e FAX
Nome cientifing N° de C Obsenagin
me Tipn nimere de exemplares & Lampa Assinabura
SERVIGOD SOLICITADD
Idantificaglo [} Autanticaglio [ ) Depasio”

“TIPC DE DEPOSITOD

| ) abero {fornecido quando solictado sem autorizaglo do deposBante ).

{ 1 restriin (farneckdo somente com awlorizacdo do dopesitante)

{ )iechado (ndo pode ser fomeoido)

T

[ 1legal (nO caso oo micro-crganismo sob
reguiamentagdo do CGEM - apenas para colegdo | N de autorizagdo de apessa:
Hel deposidro)

Coorenadas | Municipin/ Mome complete do Coletor &

e de i
e Campo | Lacslidade Gengréficas | Estado/ Pals | Data de Colsta

Obsenvacin —
#utorzada por (Curador)
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DEPOSITO EM COLECAO BIOLOGICA

Para as Colecoes Microbioldgicas, além do formulario de depdsito, também é
fundamental que o material depositado esteja resguardado pelo contrato de
depdsito (aberto, restrito e fechado)

Ministécio da Sadd Logo ou
S5lgla da Colegdo

FIOCRLUF

Fundaciho Chewaldo Craz

Instituta/ Centra X000
Calecio YV Y yYy

CONTRATO DE DEPOSITO ABERTD

A& COLECAD [rome completa), doravante denominada IACHIEIHIMD:I, representada pala CUARADOR
neme completal, MATRICLILA SIAPE, estabelecida na UNIDADE {nome], da Fundagio Oswalda Cruz -
FIOCRUZ, entidade pablica criada & mantida pels Uniba, vinculada a0 Ministédia da Sadde, inscrita na
CHP 4ab o A9 33.781.055,/0001-35, cediada ma Av. Bragil n® 4.365, Manguinhas, Rio de Janeira/Rl, CEP
21045-800, & o DEPOSITANTE (neme complete), CARGO, INSTITUICAD, DOCUMENTO DE
IDEFTI'IFIEAI;.ECII [tips, ndmers & ﬂir!!:l emiisor] ¢ enderego completo, celebram o presente Contrato
de Deposito Aberto de acordo com as seguintes Cliusulas e Condigdes:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO

O DEPOSITANTE garante gue tem autoridade legal para o depdiite do MATERIAL MICHE'EIEILIjGIED_. 2
pard of difteilos transmitidos neste Contrate de Depddito Aberbta, & esld chante gue o MATERIAL
MICROBIOLOGICO dard de acedso pablica.
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REMESSA DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

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

TAMBEM SERA CADASTRADO:

« ENVIO DE AMOSTRA DO PG POR PESSOA JURIDICA NACIONAL, PUBLICA OU
PRIVADA, PARA PRESTACAO DE SERVICOS NO EXTERIOR (EX: SEQUENCIAMENTO

DE DNA) COMO PARTE DE PESQUISA OU DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO
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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

Estabelecimento de regras claras e prefixadas para reparticao
de beneficios

* monetaria, com o percentual de 1% fixado ou até 0,1% por acordo setorial

ou
* 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.
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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

A reparticao nao monetaria podera ser:

a) projetos para conservacao, uso sustentavel de biodiversidade, protecao e
manutencao de conhecimentos, inovacdes ou praticas de populacoes
detentoras de conhecimento tradicional;

b) transferéncia de tecnologias;

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

d) licenciamento de produtos livre de 6nus;

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

f) distribuicao gratuita de produtos em programas de interesse social.
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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

no caso de acesso ao:

Patrimonio Genético e ao

ST e Unidao, representada pelo

. _ ) reparti¢do de Ministério do Meio
Associado de origem nao beneficios:

Conhecimento Tradicional

i o Ambiente
identificavel

Conhecimento Tradicional beneficiarios da Populagoes indigenas,
reparticao de

¥ comunidades tradicionais
beneficios:

Associado de origem

identificavel e agricultores tradicionais
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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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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

Exclusao da obrigacao de repartir beneficios para os
produtos intermediarios:

O produto intermediario, 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

Os valores provenientes da reparticio de beneficios e das
multas aplicadas em virtude do descumprimento da Lei serao
depositados no Fundo Nacional para a Reparticao de
Beneficios - FNRB, vinculado ao Ministério do Meio Ambiente, e
gue tera como objetivo valorizar o patrimonio genético e os
conhecimentos tradicionais associados e promover o seu uso de

forma sustentavel.
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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

Quando a reparticao for proveniente de:

O valor da reparticdo ira

Patrimonio Genetico totalmente para o FNRB

Conhecimento

. . . O valor da reparticdo ira
Tradicional Associado de totalmente para o FNRB

origem nao identificavel

0,5% da receita liquida anual obtida
com a exploragdo econdmica do
conhecimento ira para o FNRB e
sera gerido com a participacao dos
provedores desse conhecimento

Conhecimento

111

Tradicional Associado de

origem identificavel
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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

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

oriundo de acesso ao:

Conhecimento serdo destinados exclusivamente em beneficio

. . ) dos detentores de conhecimentos tradicionais
Tradicional Associado

associados

Patrimonio Genético serdo parcialmente destinados em beneficio

de Colegoes ex situ dessas cole¢des
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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

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

conservacao da diversidade biologica

levantamento e inventario do patrimoénio genético

recuperagao, criacao e manutencao de colec¢oes ex situ

capacitacao de recursos humanos associados ao uso e a conservacao do patrimonio
genético ou do conhecimento tradicional associado

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

apoio aos esforcos das populacdes indigenas, das comunidades tradicionais e dos

agricultores tradicionais no manejo sustentavel e na conservacao de patrimdnio

genético
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REGULARIZACAO

Estabelecimento de regras mais flexiveis para a regularizacao do

passivo decorrente do descumprimento da MP 2.186/2001

Havera isencao de 100% do pagamento de multas para a pesquisa e no caso de
desenvolvimento tecnolégico, a isencdao podera ser de até 90% das multas, com o
saldo remanescente podendo ser revertido, por exemplo, na distribuicao gratuita

de produtos em programas de interesse social.

* Aregularizacao esta condicionada a assinatura de Termo de Compromisso

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

Pedidos de autorizagao ou \ :
¢ Referentes a MP 2.186 ainda
regularizacao de acesso e de remessa .
R . em tramitacdao na data de
de patrimbnio genético ou de

: .. ) entrada em vigor da Lei
conhecimento tradicional associado g

Com prazo maximo de 1 ano, a partir Deverdao ser reformulados

da disponibilizacao dos sistemas como pedido de cadastro ou
eletronicos para cadastro e autorizacao de acesso ou

autorizacao remessa
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Conselho de Gestao ao Patrimonio Genético - CGen

Sera formado por representacao de orgaos e entidades da administracdao publica

federal que detém competéncia sobre as diversas acdes de que trata esta Lei com

participacdao maxima de 60% e a representacdao da sociedade civil em no minimo 40%
dos membros, assegurada a paridade entre:

|. Setor empresarial;
. Setor académico; e

lll. Populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais

Atualmente o CGEN é constituido por:

* 9 ministérios
e 10 organizacdes federais que incluem instituicoes de pesquisa e organizacoes
governamentais que representam as comunidades tradicionais
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Fundacao Oswaldo Cruz: Buscar na Fiocruz » Buscar e 7
i FIOCRUZ (it sesics savie stoineuma wreis

N » PESQUISA E » PRODUGAO E » SERVIGOS DE » COMUNICAGAO E + ACESSO A _
A~ AFUNDACAO ENSINO INOVAGAO SAUDE INFORMAGAO

Vocé esta aqui » Inicio » Pesquisa e Ensino

Pesquisa e Ensino

* Cursos

» Grandes areas tematicas 1 n n * Mestrado e doutorado 2015: veja o

editaisi- o0 e Lelce T

* Colegoes biologicas

* Comité 33
CAcesso ao patriménio genético > » Memorias do 10C » Educacao a distancia (EAD)

* Programas de incentivo Cursos de especializacio,
aperfeicoamento e
atualizacdo. Alcance e
flexibilidade nem sempre
oferecidos pelo ensino
presencial

p
* Bolsas

* Pesquisa Clinica

Na Fundacao Oswaldo Cruz sdo executados mais
de mil projetos de pesquisa e desenvolvimento

tecnoldgico, que produzem conhecimentos para o
controle de doencas como Aids, malaria, Chagas,
tuberculose, hanseniase, sarampo, rubéola, Periddico do Instituto

» Observatorios e monitores

™ A Fiocruz desenvolve
OBSERVATORIO instrumentos de tecnologia e
PV, Uiiuiy & Fbumieot informacao que monitoram e
coletam materiais sobre temas
g de saude, tecnologia e meio
ambiente

esquistossomose, meningites e hepatites, além de Oswaldo Cruz destaca-se
como um dos mais

importantes do mundo
quais a violéncia e as mudancas climaticas, e a nas areas biomedicas e
biologicas

outros temas ligados a salde coletiva, entre os

historia da ciéncia.
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Acesso ao patrimonio genético

No Portal Fiocruz

(@3 Mais Noticias

»Conheca a Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratorios de
Referéncias da Fiocruz

»Saiba mais sobre as Colegdes Bioldgicas da Fiocruz

» Fiocruz participa de audiéncia publica sobre Lei da
Biodiversidade

» Fiocruz participa da COP 12, conferéncia mundial sobre
diversidade bioldgica

»No Linha Direta: 'Fiocruz contribui com orientagdes técnicas
sobre patriménio genético’

» Fiocruz apoia aprovagao do Projeto de Lei da Biodiversidade

» Fundacao manifesta apoio ao novo marcoe legal da
biodiversidade

O Brasil foi um dos paises pioneiros na implementacao de uma legislacao

de acesso ao patrimonio genético, ao conhecimento tradicional associado e Relatorio técnico sobre o workshop The role to be played by biological

a reparticao de beneficios por meio da MP 2186-16 de 2001, alinhada a collections under the Nagoya Protocol as part of the Project under the éth
Convencao sobre Diversidade Biologica. Com a intencao de evitar a EU/Brazil Sectorial Dialogue Support Facility

biopirataria e garantir a reparticao de beneficios oriundos do uso desta

biodiversidade de forma justa e equitativa, esta lei criou barreiras para a Entenda o Projeto Acesso e Reparticao de Beneficios na America Latina e

Pesquisa & Desenvolvimento (P&D) sobre a biodiversidade e o conhecimento Caribe: Um dialoso entre ciéncia e politica para a pesquisa académica

tradicional associado, trouxe obstaculos a inovacao e patentes, interferiu

nas colaboracbes internacionais, e nem mesmo conseguiu fazer a reparticao Se preferir, veia o resumo em portusuds do Proieto Acesso e Reparticio

de beneficios justa de forma satisfatoria. Apos uase 15 anos de . .. . .
J P q de Beneficios na America Latina e Caribe

amadurecimento do marco legal e, a partir de criticas e de demandas da

sociedade civil por uma legislacao com regras claras, simples, com . ; B L ) .
Disponivel tambem o resumo em inglés do Projeto Acesso e Reparticao de

abordagens menos burocraticas e capazes de estabelecer um ambiente de N N
Beneficios na America latina e Caribe

tranquilidade e seguranca juridica para facilitar e estimular a pesquisa e o
desenvolvimento tecnologico que faz uso da biodiversidade brasileira, a
Presidente sancionou em 20 de maio de 2015 em ceriménia no Palacio do Texto sobre a implementacao no Brasil da legislacac de acesso e
Planalto, a Lei 13.123 (Lei da Biodiversidade), que dispée sobre o acesso ao reparticio de beneficios para pesquisa académica nao comercial

patriménio genético e ao conhecimento tradicional associado e sobre a
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OBRIGADA!

Manuela da Silva
manueladasilva@fiocruz.br

Assessora
Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratdrios de Referéncia
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