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Convengao sobre a Diversidade Bioldgica

A Convencao sobre Diversidade Bioldgica (CDB) é um tratado da Organizacao das Nagoes
Unidas e um dos mais importantes instrumentos internacionais relacionados ao meio
ambiente.

sobre Meio Ambiente e Desenvolvimento (CNUMAD), realizada no Rio de Janeiro em
junho de 1992 — e é hoje o principal férum mundial para questdes relacionadas ao tema.
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INTRODUCTION

CONVENTION

ABOUT THE CONVENTION
> Introduction

Convencao sobre a Diversidade Biologica

A entrada em vigor da CDB em 1993 foi uma grande mudanc¢a na forma como os

» Text of the Convention recursos genéticos eram considerados pela comunidade internacional.
» History
» Sustaining Life on Earth Antes da Convengdo, o acesso aos recursos genéticos era gratuito e sem controle. Com o

» Strategic Plan desenvolvimento da biotecnologia ficou mais evidente o valor desses recursos. No inicio
» Post-2020 da década de 1980, varios paises comecaram a restringir o acesso aos Seus recursos

> UN Decade for Biodiversity genéticos e a exigir maior controle sobre eles.
> International Day for Biological o _ ) ' '
Diversity Durante as negocia¢des da CDB, muitos paises em desenvolvimento queriam que o valor

» Decisions e a contribuicdo dos recursos genéticos fossem reconhecidos e os beneficios resultantes
> Programmes & Issues de seu uso fossem compartilhados de forma mais justa e equitativa.

PARTIES
» List of Parties E foi assim que a reparticdo justa e equitativa dos beneficios

> National Focal Points ; - ~ .-
ey provenlentes da UtI|I2a(;aO dos recursos genetlcos passou a
> Statws of Contributions

> Country Profiles ser um dos trés objetivos da CDB
CONVENTION BODIES
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ABOUT THE CONVENTION

» Introduction
» Text of the Convention

» History

» Sustaining Life on Earth

> Strategic Plan

) Post-2020

> UN Decade for Biodiversity

O orgao executivo da Convencao é a Conferéncia das Partes que

garante a implementacao da Convencdao por meio das decisdOes

tomadas durante as reunides que desde 2000 ocorrem a cada 2 anos.

> International Day for Biological
Diversity Convention on BIODIVERSITY CONVENTION CARTAGENA PROTOCOL NAGOYA PROTOCOL (COUNTRIES PROGRAMMES
» Decisions Biological Diversity

2 Pragiammies it Issns United Nations Biodiversity Conference

PARTIES COP15/ CP-MOP10 / NP-MOP4

» List of Parties Montreal, Canada, 7-19 December 2022

3 i Documents

) Natlonal FO(BI POIntS A e High-Level Associated Share your News and Information note
b StBtUS Uf (ontributions e ¥ COP 15 CP MOF 10 NP MOP 4 Segment Events Content Media for participants
> Country Profiles
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ABOUT THE CONVENTION
> Introduction
S Toxt ot Ike Touveition A CDB abarca tudo o que se refere direta ou indiretamente a
» History . . . . . ~ . .
e ey biodiversidade, incluindo outras convengdes e acordos ambientais
el mais especificos, entre outros:
) Post-2020
> UN Decade for Biodiversity
> International Day for Biological Tratado Internacional sobre Recursos Fitogenéticos para a
Diversit : o :
SRy Alimentac3o e a Agricultura
» Decisions
RS e I Protocolo de Cartagena sobre Biosseguranca
PARTIES
y List of Parties Protocolo de Nagoia sobre Acesso a Recursos Genéticos e
> National Focal Polnts a Reparticdo Justa e Equitativa dos Beneficios Advindos de sua
» Status of Contributions - "
> Country Profiles Ut|l|zagao
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Convencao sobre a Diversidade Bioldgica

A Convencao esta estruturada sobre trés pilares principais:
* Conservacao da diversidade bioldgica

®* Uso sustentavel da biodiversidade

Reparticao de beneficios provenientes da utilizacao dos recursos genéticos
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Convencao sobre a Diversidade Bioldgica

A Convencao esta estruturada sobre trés pilares principais:
* Conservacao da diversidade bioldgica

®* Uso sustentavel da biodiversidade

Reparticao de beneficios provenientes da utilizagao dos recursos genéticos

A CDB estabeleceu o conceito de Acesso e Reparticao de Beneficios (ABS) que define:

CoOmMo 0s recursos genéticos podem ser acessados

como os beneficios resultantes de seu uso sao compartilhados entre os usuarios

(pessoas, instituicdes ou paises que utilizam os recursos) e os provedores (pessoas,
instituicdes ou paises que os fornecem)
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processo de pesquisar suas propriedades e
Usar recursos genéticos (plantas, usa-las para aumentar o conhecimento e
animals, micro-organismos ou compreensao cientifica, ou ainda para
outros organismos) desenvolver produtos comerciais
4 )

obter permissao, ou seja, o consentimento
previamente informado (PIC)

Os usuarios \ )
desses recursos
sao obrigados 4

negociar e pactuar os termos e condigdes de
acesso, utilizacao desse recurso e reparticao
de beneficios, por meio de termos
mutuamente acordados (MAT)
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Access and Benefit-

sharing

Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

Aboutthe Nagoya Protocol

NAGOYA PROTOCOL
ON

g AND THE FAIR AND EQUITABLE
SHARING OF BENEFITS ARISING
FROM THEIR UTILIZATION
TO THE
CONVENTION ON
BIOLOGICAL DIVERSITY

TEXT AND ANNEX

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Protocolo de Nagoya sobre Acesso a Recursos
Genéticos e a Reparticao Justa e
Equitativa dos Beneficios Advindos de sua Utilizacao é
um dos mais importantes documentos da Convenc¢ao
sobre a Diversidade Biologica (CDB).

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

The Convention  Cartagena Protocol = Nagoya Protocol Programmes Information  Secretariat

Nagoya Protocol
COP-MOP 1

Meeting Information g > COP 2014 Pyeongchang > Nagoya Protocol COP-MOP 1

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

Agenda

Documents

Parallel Events

ABS-CH Workshop

High-Level Segment

CBD COP 12 ABS-CH Workshop Information for participants Information for media

www.fiocruz.br
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Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Aboutthe Nagoya Protocol
O Protocolo de Nagoia implementa entre outros:

Artigo 8(j) da CDB — Conhecimento Tradicional Associado

* Respeito, preservag¢ao e manutencgao do CTA
* Acesso ao CTA por meio do consentimento prévio e informado (PIC);

* Reparticao justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizacao do CTA.

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 aos recursos genéticos por meio do consentimento prévio e informado (PIC);

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

www.fiocruz.br @
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Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Aboutthe Nagoya Protocol

* Este tratado aprofunda e apoia a implementacdao da CDB, em seu terceiro objetivo especifico:

» Conservacdo da diversidade bioldgica
> Uso sustentavel da biodiversidade

> Reparti¢do justa e equitativa de beneficios provenientes da utilizagdo dos recursos
genéticos

* Estabelece uma estrutura internacional juridicamente vinculativa para promover a
implementacao transparente e eficaz do acesso e reparticao de beneficios ao nivel nacional.

* Ajuda a estabelecer condicdes mais previsiveis para o acesso aos recursos genéticos e
conhecimento tradicional associado, ao mesmo tempo que ajuda a garantir a reparticao de
beneficios.
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Access and Benefit-
sharing

Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-H i i
S The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Aboutthe Nagoya Protocol

®* Cria caminhos mais seguros para quem compartilha conhecimentos tradicionais
associados aos recursos genéticos com pesquisadores.

Assim, o Protocolo de Nagoia ajuda a criar confianca entre pais provedor e pais
usuario, fornecendo uma estrutura clara e transparente para acesso e reparticao de
beneficios e garantindo maior seguranca juridica

Para isso, foi estabelecido um centro de intermediacao de informacao 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

www.fiocruz.br @ m
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Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing

The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Aboutthe Nagoya Protocol

Abrangéncia da agenda ABS

* Dimensao ambiental — conservacao e uso sustentavel da biodiversidade

* Dimensao econdmica — exploracao econdmica do PG e CTA e reparticao

de beneficios

* Dimensao cultural — conhecimentos tradicionais associados ao PG

Desafio: equilibrar essas dimensodes, sem restringir direitos

' | Fonte: Maira Smith - MMAMC
www.fiocruz.br @ m
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Nagoya Protocol ‘ > Access and Benefit-sharing
The ABS Clearing-House

The Nagoya Protocol on Access and Benefit-sharing

Aboutthe Nagoya Protocol

Legislacao Nacional e o Protocolo de Nagoia

* Os requisitos da legislacao nacional sobre ABS estdao relativamente em conformidade com as
disposicdes do PN;

* O Brasil foi um dos pioneiros na tentativa de incorporar o disposto no artigo 8(j) e 15 da CBD em
uma legislacdao 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 doméstico de ABS de comando e
controle e exigéncia de autorizacdo prévia, para a ldgica declaratdria com o objetivo de facilitar
P&D e estimular a exploracdao econdmica da biodiversidade brasileira;

* O resultado desta longa experiéncia é o atual marco legal (Lei 13.123/2015).
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= Ministério das Relactes Exteriores Buscar no Site Q

A > Canaisdeatendimento > Imprensa > Motas & lmprensa > Brasil passa a fazer parte do Protocolo de Nagoia - Nota conjunta do Ministério das Relacdes
Exteriores e do Ministério do Meio Ambiente

NOTA A IMPRENSA N° 21

Brasil passa a fazer parte do Protocolo de Nagoia - Nota
conjunta do Ministério das Relacoes Exteriores e do Ministério do
Meio Ambiente

Publicado em 04/03/2021 20h04 compartthe: F W &

Brasil depositou, hoje, na ONU, a carta de ratificacac do Protocolo de Nagoia sobre Acesso e Reparticao de Beneficios da Convencao de
Diversidade Biologica (CDBY), assinada pelo senhor presidente da Republica, Jair Bolsonaro

A entrega da carta de ratificacao encerra processo de debates que se estendia ha anos no ambito do Governo Federal e do Poder Legislativo. O
engajamento do governo e o compromisso estabelecide entre representacdes do agronegocio e da area ambiental propiciaram a conclusao do
processo de ratificacao.

O Protocolo de Nagoia € um instrumento internacional que busca dar concretude ao pilar menos desenvelvido da CDB: ¢ principio do acesso acs
recursos geneticos e a respectiva reparticao dos beneficios oriundos do uso desses recursos.

O Brasil podera participar das deliberacoes futuras no ambito do Protocolo, gue ocorrerao ja a partir da proxima Conferéncia das Partes da CDB, na
qualidade de pais que dispde de legislacac avancada sobre biocdiversidade e reparticac de beneficios e que conta com um setor agropecuario
moderno e com inestimaveis recursos genéticos derivados de seu patrimonio ambiental.

. - N Nt Nt
www.fiocruz.br P Ne sA
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Brazil

Party to the Nagoya Protocol
{gince 02 Jun 2021)

Signatory: Signed on 02 Feb 2011

CBD Country Profile: www chd intfcountries/?country=br

~ ABS National Focal Point (NFP) Last updated on: 14 Mar 2023 ()
Mr. Luiz Eduardo Andrade de Souza =

CBD Maticnal Focal Point | Cartagena Protocol National Focal Point | BCH Mational Focal Point | ABS Mational Focal Point

ABS HATIOHMAL FOCAL POINT | BRAZIL | CHM-WFP-ER-263518-5 | 14 MAR 2023

~ Competent National Authority (CNA) Last updated on: 19 Oct 2022 )
Genetic Heritage Management Council, presided by the Secretariat for Biodiversity of the Ministry of Environment of Brazil Iy

Only designated competent natienal authority for the country

COMPETENT HATIONAL AUTHORITY | BRAZIL | ABSCH-CMA-BR-202009-4 | SINGLE CMA FOR THE COUNTRY | 13 OCT 2022

~ Legislative, Administrative or Policy Measure (MSR) Last updated on: 18 Oct 2022 @)

Select the records to be displayed in the overview

Law 13,123, of 2015

LEGISLATIVE, ADMINISTRATIVE OR POLICY MEASURE | BRAZIL | ABSCH-MSR-BR-202010-3 | NATIOMAL ! FEDERAL | LAW | LEGALLY BINDING | 18 OCT 2022
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A Lei 13.123 regulamenta a Constituicao Federal e partes
da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, tais como o
Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a alinea c do Artigo 10, o

Lei 13.123/2015

5212015 113123

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN®13.123, DE 20 DE MAIO DE 2015,

Regulamenta o incizo Il do § 12 & o § 4% do art. 225 da
Constituigdo Federal, o Artige 1, a alinea j do Artige 8, a
alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 32 e 42 do
Artigo 16 da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,
promulgada pelo Decreto nd 2,519, de 16 de margo de

Mensagem de veto 1998; dispie sobre o acesso @o patriménio genético,
sobre a protegdo e o acesso ac conhecimento
tradicional associado & sobre a reparticdo de beneficios
para conservacio e uso sustentdvel da biodiversidade;
revoga a Medida Provisoria n 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001; e dé outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Macional decreta & eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSIQ&'ES GERAIS
Art. 12 Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigagbes relativos:

I - a0 acesso ao patrimdnio genético do Pais, bem de uso comum do povo encontrado em condigdes in
situ, inclusive as espécies domesficadas e populagdes esponténeas, ou mantido em condigdes ex situ, desde
que encontrado em condigdes in situ no temitdrio nacional, na plataforma continental, no mar termitorial & na zona
econdmica exclusiva;

11 - @o conhecir tradicional a0 imdnio genético, relevante a conservagdo da diversidade
biolbgica, & integridade do patriménio genético do Pais e & utilizago de seus componentes;

Il - a0 acesso & jia e a éncia de para a cor G0 e a utiizagdo da
diversidade biolbgica;

IV - & exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutive eriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado;

W - & reparticio justa e equitativa dos beneficios derivados da exploragio econdmica de produto acabado
ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patiménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, para
conservacio e uso sustentave!l da biodiversidade;

Wl - & remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos, de espécies animais,
vegetais, microbiznas ou de outra natureza, que se destine ao acesso ao patriménio genético; &

VIl - & implementagdo de fratados intemacionais sobre o pafrimdnio genético ou o conhecimento
tradicional i wdos pelo Cr Macional & pi 3

(OSO)

www.fiocruz.br

Artigo 15 e 0s §§ 32 e 42 do Artigo 16

Artigos da CDB

Artigo 1 - Objetivos

A reparticdo justa e equitativa dos beneficios derivados da utilizacdo dos
recursos genéticos, mediante, inclusive, o acesso adequado aos recursos
genéticos e a transferéncia adequada de tecnologias pertinentes

Artigo 8, alinea j

Em conformidade com sua legislagdao nacional, respeitar, preservar e manter o
conhecimento, inovagdes e praticas das comunidades locais e populagées
indigenas com estilo de vida tradicionais relevantes a conservagdo e a
utilizacdo sustentdvel da diversidade biolégica e incentivar sua mais ampla
aplicagdo com a aprovagdo e a participagdo dos detentores desse
conhecimento, inovagles e praticas; e encorajar a reparticdo equitativa dos
beneficios oriundos da utilizacdo desse conhecimento, inovagdes e praticas;

Artigo 10, alinea c

Proteger e encorajar a utilizagao costumeira de recursos bioldgicos de acordo
com praticas culturais tradicionais compativeis com as exigéncias de
conservacgao ou utilizacdo sustentavel;




A Lei 13.123 regulamenta a Constituicao Federal e partes
da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, tais como o
Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a alinea c do Artigo 10, o

Lei 13.123/2015

5212015 13123

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEIN®13.123, DE 20 DE MAIO DE 2015,

Regulamenta o incizo Il do § 12 & o § 4% do art. 225 da
Constituigdo Federal, o Artige 1, a alinea j do Artige 8, a
alinea ¢ do Artigo 10, o Artigo 15 e os §§ 32 e 42 do
Artigo 16 da Convengdo sobre Diversidade Bioldgica,
promulgada pelo Decreto nd 2,519, de 16 de margo de

Mensagem de veto 1998; dispie sobre o acesso @o patriménio genético,
sobre a protegdo e o acesso ac conhecimento
tradicional associado & sobre a reparticdo de beneficios
para conservacio e uso sustentdvel da biodiversidade;
revoga a Medida Provisoria n 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001; e dé outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Macional decreta & eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSIQ&'ES GERAIS
Art. 12 Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigagbes relativos:

I - a0 acesso ao patrimdnio genético do Pais, bem de uso comum do povo encontrado em condigdes in
situ, inclusive as espécies domesficadas e populagdes esponténeas, ou mantido em condigdes ex situ, desde
que encontrado em condigdes in situ no temitdrio nacional, na plataforma continental, no mar termitorial & na zona
econdmica exclusiva;

11 - @o conhecir tradicional a0 imdnio genético, relevante a conservagdo da diversidade
biolbgica, & integridade do patriménio genético do Pais e & utilizago de seus componentes;

Il - a0 acesso & jia e a éncia de para a cor G0 e a utiizagdo da
diversidade biolbgica;

IV - & exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutive eriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado;

W - & reparticio justa e equitativa dos beneficios derivados da exploragio econdmica de produto acabado
ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patiménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, para
conservacio e uso sustentave!l da biodiversidade;

Wl - & remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos, de espécies animais,
vegetais, microbiznas ou de outra natureza, que se destine ao acesso ao patriménio genético; &

VIl - & implementagdo de fratados intemacionais sobre o pafrimdnio genético ou o conhecimento
tradicional i wdos pelo Cr Macional & pi 3

(OSO)
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Artigo 15 e 0s §§ 32 e 42 do Artigo 16

Artigos da CDB

Artigo 15 - Acesso a Recursos Genéticos

1. Em reconhecimento dos direitos soberanos dos Estados sobre seus
recursos naturais, a autoridade para determinar o acesso a recursos genéticos
pertence aos governos nacionais e esta sujeita a legislagcao nacional.

2. Cada Parte Contratante deve procurar criar condi¢des para permitir o
acesso a recursos genéticos para utilizagdo ambientalmente saudavel por
outras Partes Contratantes e ndo impor restricbes contrarias aos objetivos
desta Convencao.

3. Para os propdsitos desta Convencdo, os recursos genéticos providos por
uma Parte Contratante, a que se referem este artigo e os artigos 16 e 19, sdo
apenas aqueles providos por Partes Contratantes que sejam paises de origem
desses recursos ou por Partes que os tenham adquirido em conformidade com
esta Convencao.

4. O acesso, quando concedido, devera sé-lo de comum acordo e sujeito ao
disposto no presente artigo.
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Mensagem de veto 1998; dispie sobre o acesso @o patriménio genético,
sobre a protegdo e o acesso ac conhecimento
tradicional associado & sobre a reparticdo de beneficios
para conservacio e uso sustentdvel da biodiversidade;
revoga a Medida Provisoria n 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001; e dé outras providéncias.

A PRESIDENTA DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Macional decreta & eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSIQ&'ES GERAIS
Art. 12 Esta Lei dispde sobre bens, direitos e obrigagbes relativos:

I - a0 acesso ao patrimdnio genético do Pais, bem de uso comum do povo encontrado em condigdes in
situ, inclusive as espécies domesficadas e populagdes esponténeas, ou mantido em condigdes ex situ, desde
que encontrado em condigdes in situ no temitdrio nacional, na plataforma continental, no mar termitorial & na zona
econdmica exclusiva;

11 - @o conhecir tradicional a0 imdnio genético, relevante a conservagdo da diversidade
biolbgica, & integridade do patriménio genético do Pais e & utilizago de seus componentes;

Il - a0 acesso & jia e a éncia de para a cor G0 e a utiizagdo da
diversidade biolbgica;

IV - & exploragdo econdmica de produto acabado ou material reprodutive eriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado;

W - & reparticio justa e equitativa dos beneficios derivados da exploragio econdmica de produto acabado
ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patiménio genético ou ao conhecimento tradicional associado, para
conservacio e uso sustentave!l da biodiversidade;

Wl - & remessa para o exterior de parte ou do todo de organismos, vivos ou mortos, de espécies animais,
vegetais, microbiznas ou de outra natureza, que se destine ao acesso ao patriménio genético; &

VIl - & implementagdo de fratados intemacionais sobre o pafrimdnio genético ou o conhecimento
tradicional i wdos pelo Cr Macional & pi 3

(OSO)
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Artigo 15 e 0s §§ 32 e 42 do Artigo 16

Artigos da CDB

Artigo 15 - Acesso a Recursos Genéticos

5. O acesso aos recursos genéticos deve estar sujeito ao consentimento
prévio fundamentado da Parte Contratante provedora desses recursos, a
menos que de outra forma determinado por essa Parte.

6. Cada Parte Contratante deve procurar conceber e realizar pesquisas
cientificas baseadas em recursos genéticos providos por outras Partes
Contratantes com sua plena participa¢do e, na medica do possivel, no
territério dessas Partes Contratantes.

7. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas
ou politicas, conforme o caso e em conformidade com os arts. 16 e 19 e,
guando necessario, mediante o mecanismo financeiro estabelecido pelos arts.
20 e 21, para compartilhar de forma justa e equitativa os resultados da
pesquisa e do desenvolvimento de recursos genéticos e os beneficios
derivados de sua utilizagdo comercial e de outra natureza com a Parte
Contratante provedora desses recursos. Essa partilha deve dar-se de comum
acordo.




A Lei 13.123 regulamenta a Constituicao Federal e partes
da Convencao sobre Diversidade Bioldgica, tais como o
Artigo 1, a alinea j do Artigo 8, a alinea c do Artigo 10, o
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Artigo 15 e 0s §§ 32 e 42 do Artigo 16

Artigos da CDB

Artigo 16, paragrafos 3 e 4 - Acesso a Tecnologia e Transferéncia de
Tecnologia

3. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas
ou politicas, conforme o caso, para que as Partes Contratantes, em particular
as que sdo paises em desenvolvimento, que provém recursos genéticos,
tenham garantido o acesso a tecnologia que utilize esses recursos e sua
transferéncia, de comum acordo, incluindo tecnologia protegida por patentes
e outros direitos de propriedade intelectual, quando necessario, mediante as
disposicdes dos arts. 20 e 21, de acordo com o direito internacional e
conforme os §§ 4 e 5 abaixo.

4. Cada Parte Contratante deve adotar medidas legislativas, administrativas
ou politicas, conforme o caso, para que o setor privado permita o acesso a
tecnologia a que se refere o § 1 acima, seu desenvolvimento conjunto e sua
transferéncia em beneficio das instituicdes governamentais e do setor privado
de paises em desenvolvimento, e a esse respeito deve observar as obrigacdes
constantes dos §§ 1, 2 e 3 acima.




PROTOCOLO DE NAGOIA E A LEI 13.123/2015

Protocolo de Nagoia é um acordo internacional que estabelece que os
paises membros do Protocolo, sejam eles provedores ou usuarios, devem
assegurar que 0 acesso aos recursos genéticos e conhecimentos tradicionais
associados a estes recursos e a reparticao dos beneficios decorrentes de
sua utilizacao se deem de acordo com a legislacao que cada pais optar por
instituir.

Lei 13.123/2015 ¢ a legislacdo brasileira que estabelece as regras quanto ao
acesso (utilizacao) aos seus recursos genéticos e aos seus conhecimentos

tradicionais associados e a reparticao dos beneficios decorrentes de sua
utilizacao. /
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PROTOCOLO DE NAGOIA E A LEI 13.123/2015

12000372021 DECRETO LEGISLATIVO - DECRETO LEGISLATIVO - DOV - Imprensa Macional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 12/08/2020 | Edicdo: 154 | Secdo: 1 | Pagina: 2
Orgéo: Atos do Congresso Nacional

Faco saber que o Congresso 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
Regimento Interno do Senado Federal, promulgeo o seguinte

DECRETO LEGISLATIVO
N° 136, DE 2020 (")

Aprova o texto do Protocolo de MNagoia sobre Acesso a
Recursos Genéticos e Reparticdo Justa e Equitativa dos
Beneficios Derivados de sua Utilizacdo a Convencaoc sobre
Diversidade Bioldgica, concluido durante a 102 Reunido da
Conferéncia das Partes na Convencao, realizada em outubro de
2010 (COP-10), e assinado pelo Brasil no dia 2 de fevereiro de
2011 em Nova York.

IV - considera-se a Lei n2 13.123, de 20 de maio de 2015, como a lei doméstica para a
implementac¢ao do Protocolo de Nagoia.
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PROTOCOLO DE NAGOIA E A LEI 13.123/2015

ARTIGO 5

REPARTICAO JUSTA E EQUITATIVA DE BENEFICIOS O Brasil tera que definir as
medidas legais quando um

brasileiro utilizar recursos
genéticos e recursos genéticos

1. De acordo com o Artigo 15, paragrafos 3 e 7 da Convengdo, os
beneficios derivados da utilizacdo dos recursos genéticos, bem como
as aplicacdes e comercializagio subsequentes, serdo repartidos de detidos por detentores de CTA
maneira justa e equitativa com a Parte provedora desses recursos que originados de outros paises
seja o pais de origem desses recursos ou uma Parte que tenha
adquirido os recursos genéticos em conformidade com a Convengao.
Essa reparticdao ocorrera mediante termos mutuamente acordados.

2. Cada Parte adotara medidas legislativas, administrativas ou
politicas, conforme o caso, com vistas a assegurar que os beneficios
derivados da utilizagdo dos recursos genéticos detidos por
comunidades indigenas e locais, de acordo com a legislagao nacional
relativa aos direitos estabelecidos dessas comunidades indigenas e
locais sobre esses recursos genéticos, sejam repartidos de maneira
justa e equitativa com as comunidades relacionadas, com base em
termos mutuamente acordados.
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PROTOCOLO DE NAGOIA E A LEI 13.123/2015

ARTIGO 6
ACESSO A RECURSOS GENETICOS

Sera necessario prever as regras

de CPI guando brasileiros
acessarem recursos genéticos de

1. No exercicio dos direitos soberanos sobre recursos naturais, e sujeito ,
¢ J outros paises

a legislacao ou requisitos reguladores nacionais de acesso e reparticao
de beneficios, o acesso a recursos genéticos para sua utilizagdo esta
sujeito ao consentimento prévio informado da Parte provedora desses
recursos que seja pais de origem desses recursos ou uma Parte que
tenha adquirido os recursos genéticos em conformidade com a
Convengao, a menos que diferentemente determinado por aquela

Parte.
O Brasil tera que definir as
ARTIGO 7 medidas legais quando um
ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO AOS brasileiro utilizar conhecimentos
RECURSOS GENETICOS tradicionais associados a
recursos genéticos de outros
Em conformidade com a legislagdo nacional, cada Parte adotara paises

medidas, conforme o caso, com vistas a assegurar que o conhecimento
tradicional associado a recursos genéticos detido por comunidades
indigenas e locais seja acessado mediante o consentimento prévio
informado ou a aprovagao e participagdo dessas comunidades
indigenas e locais, e que termos mutuamente acordados tenham sido
estabelecidos.
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PROTOCOLO DE NAGOIA E A LEI 13.123/2015

_ARTIGO 11
COOPERACAO TRANSFRONTEIRICA

O Brasil tera que definir as

medidas legais quando um
brasileiro utilizar o RG ou CTA
compartilhado com outros paises
transfronteirigos

1. Nos casos em que 0s mesmos recursos genéticos sejam encontrados
in situ dentro do territorio de mais de uma Parte, essas Partes
empenhar-se-3o0 em cooperar, conforme o caso, com a participagao
das comunidades indigenas e locais pertinentes, quando aplicavel, com
vistas a implementacao do presente Protocolo.

2. Nos casos em que o mesmo conhecimento tradicional associado a
recursos genéticos seja compartilhado por uma ou mais comunidades
indigenas e locais em diversas Partes, essas Partes empenhar-se-ao em
cooperar, conforme o caso, com a participacdo das comunidades
indigenas e locais concernentes, com vistas a implementacao do
objetivo do presente Protocolo.
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PROTOCOLO DE NAGOIA E A LEI 13.123/2015

ARTIGO 13 O Brasil tera que designar o CGen
PONTOS FOCAIS NACIONAIS E AUTORIDADES NACIONAI como autoridade nacional

COMPETENTES .
competente e possivelmente o
] ] ] ) o ICMBio, responsavel pelas
2. Cada Parte designara uma ou mais au'torldades nacionais coletas (acesso no entendimento
competentes em acesso e reparticdo de beneficios. As autoridades do PN)

nacionais competentes serao, de acordo com as medidas legislativas,
administrativas ou politicas nacionais aplicaveis, responsaveis por
outorgar o acesso ou, conforme o caso, fornecer comprovante escrito
de que os requisitos de acesso foram cumpridos, e serdo responsaveis
por orientar sobre os procedimentos e requisitos aplicaveis para obter o
consentimento prévio informado e concertar termos mutuamente
acordados.
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PROTOCOLO DE NAGOIA E A LEI 13.123/2015

Em resumo, o Brasil tera que:

* Definir regras quanto ao uso dos recursos genéticos e CTA de outros
paises

* Definir o ICMBio como autoridade nacional competente junto com o
CGen

* Definir a Instrucao Normativa N2 03 de 2014 do ICMBio como legislacao
doméstica da mesma forma que a Lei 13.123/2015

* Harmonizar os termos acesso/utilizacdo/coleta

* Avaliar/rever os marcos temporais
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Comentarios e recomendacoes para regulamentar
o Protocolo de Nagoia no Brasil

Comments and recommendations for regulating
the Nagoya Protocol in Brazil

Braulio Ferreira de Souza Dias
Broulio Ferreira de Souza Dias & bidlogo {UnB, 1975) e PhD (University of Edinburgh, 1981). E professor
adjunto de ecologia na Universidode de Brasilio. Foi Secretdrio Executive da Convencao das Nogoes Unidos
sobre Diversidade Biolégica entre fevereiro de 2012 e fevereiro de 2017. Recebeu do MMA em 2018 o Prémio
MNacional de Biodiversidade. E-mail: brauliedias@unb_br

Manvuela da Silva
Manuvela da Silva, é bidloga pela Unesp, especialista em micologio pela CABI (UK), mesire e doutora em
Microbiologio de Alimentas pela UNICAME com parte do douvforado no FDA (EUA). Aluolmente é Assessora
da Vice-Presidéncia de Pesquisa e Colegdes Biolégicas da Fiocruz e Coordenadora da Camara Setorial do
Academia do CGEN. E-mail: manuela.dasilva@fiocruz.br

Luiz Ricardo Marinello
Luiz Ricardo Marinello é advogads, mestre em Direito Comercial pela PUC/SE coordenador adjunio do Comité
de Transferéncio de Tecnologio e Franguias do ABPI, drbitro na CNA - Cémoara Nocional de Arbitragem e
Mediocao na Comunicagdo e professor na Insper, ESA e Foculdode de Ciéncias do Sodde (Fosig/IGESP).
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Resumo Abstract

O Brasil depositou no Secretariade da ONU a Brozil deposited af the UN Secretariat its

sua carta de ratificacdo do Protocolo de Nagoia ratification of Nagoya Protecol on March 4,

no dia 04 de marco de 2021. 90 (noventa) dias 2021. 70 [ninety) days from this dafe, the country
contodos desta data, o pais passa a ser membro do becomes o member of the Nogoya Protocol,
Protocolo de Nagoeia, assumindo direitos e deveres. assuming rights and duties. This paper aims to

O presente artigo visa contribuir para o desafio que confribute fo the challenge that the country will

o pais terd em harmonizar o Protocolo de Nageia have in harmonizing the Magoya Protocol and

e seu marco leqal doméstico (Lei 13.123/2015 its internal legal framework (Law 13.123/2015
regulomentada pelo Decreto B.772/2014). regulated by Decree 8.772 /2014).
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O artigo visa contribuir para o debate,
apontando:

* os efeitos das declaragdes contidas
na ratificacao ao Protocolo de
Nagoia pelo Congresso Nacional

e asimplicacdes do
compartilhamento de cerca de
metade da biodiversidade brasileira
com paises vizinhos

e as obrigacdes previstas no
Protocolo de Nagoia e sua situacao
frente a legislacao brasileira

e comentarios sobre as diferentes
obrigacdes estabelecidas pelo
Protocolo de Nagoia em relacao a
legislagao existente

* recomendacdes e sugestdes para
aperfeicoar o funcionamento do
CGen e seus instrumentos




Em resumo, as recomendacdes
e sugestodes sao:

Comentarios e recomendacoes para regulamentar
o Protocolo de Nagoia no Brasil

Comments and recommendations for regulating

the Nagoya Protocol in Brazil * Definir regras quanto ao uso

dos recursos genéticos e CTA
de outros paises

Braulio Ferreira de Souza Dias
Broulio Ferreira de Souza Dias & bidlogo {UnB, 1975) e PhD (University of Edinburgh, 1981). E professor
adjunto de ecologia na Universidode de Brasilio. Foi Secretdrio Executive da Convencao das Nogoes Unidos
sobre Diversidade Biolégica entre fevereiro de 2012 e fevereiro de 2017. Recebeu do MMA em 2018 o Prémio
MNacional de Biodiversidade. E-mail: brauliedias@unb_br

* Harmonizar os termos acesso,
utilizacao e coleta

 Avaliar a questdao da coleta
neste contexto

Manvuela da Silva
Manuvela da Silva, é bidloga pela Unesp, especialista em micologio pela CABI (UK), mesire e doutora em
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Resumo

O Brasil depositou no Secretariade da ONU a

sua carta de ratificacdo do Protocolo de Nagoia

no dia 04 de marco de 2021. 90 (noventa) dias
contodos desta data, o pais passa a ser membro do
Protocolo de Nagoeia, assumindo direitos e deveres.
O presente artigo visa contribuir para o desafio que
o pais terd em harmonizar o Protocolo de Nageia

e seu marco leqal doméstico (Lei 13.123/2015
regulomentada pelo Decreto B.772/2014).

Abstract

Brozil deposited af the UN Secretariat its
ratification of Nagoya Protacol on March 4,
2021. 70 [ninety) days from this dafe, the country
becomes o member of the Nogoya Protocol,
assuming rights and duties. This paper aims to
contribute fo the challenge that the country will
have in harmonizing the Nagoya Protocol and

its internal legal framework (Law 13.123/2015
regulated by Decree 8.772 /2016).
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Artigos e
tistas, € muito comum que tenham de recorrer a recursos da Documentos de
S pe: e estudar o genoma Referéncia
informagdes
e sas diferentes melhor fendmenos
rela a biologia celular e mol ruturas bioldgicas e
quimicas sejam reproduzidas na criagao de inimeros produtos e tecnologias.




INICIATIVAS INTERNACIONAIS - ABS

Algumas organizacdes cientificas internacionais tém iniciativas
importantes relacionadas a implementacéo da legislacdo de ABS
* World Federation for Culture Collections

* Global Genome Biodiversity Network

* Earth Biogenome Project

* DSI Scientific Network
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World

WEFCC

Federation for Culture Collections

About WFCC WDCM News and Alerts to the Members Newsletter Archive Tools Contact us

BEIELEN

> WEFCC Library Condromyces crocatus Photographed by BCC, BIOTEC
=+ WEFCC Guidelines

Comités Advisory Panels

Industrial Culture Collection:

Acesso, Politicas e Marcos Legais
WFCC Executive Board

Cole¢does Ameacadas et

Pl, Patentes e Comercializagao

Networking, Capacitacdo e Educacao

Regulamento Postal, de Quarentena e de Seguranca

Padronizacao e Diretrizes de Melhores Praticas

\.)
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The WFCC is a Multidisciplinary Commission of the International Union of Biological Sciences (IUBS)

s Advisory and a Federation within the International Union of Microbiological Societies (IUMS). The WFCC is

Bacterial Systematics Advisory concerned with the collection, authentication, maintenance and distribution of cultures of

microorganisms and cultured cells. Its aim is to promote and support the establishment of culture

collections and related services, to provide liaison and set up an information network between the

Acesso, Politicas e Marcos Legais

Membros Paises Instituicdes

Amber Scholz Alemanha DSMZ

Anabela Martins  Portugal Universidade do Minho — EB
Andrey Yurkov Alemanha DSMZ - EB

Cledir Santos Chile Universidad de la Frontera - EB

Jerri Zilli Brasil Embrapa

Ken-Ichiro Suzuki Japao Tokyo University of Agriculture — EB
Kinoshita-Hiroshi Japao NITE

Liu Shuang-jiang  China Institute of Microbiology

Manuela da Silva  Brasil Fiocruz — EB

Philippe Desmeth Bélgica BCCM - EB (Chair)

Rie Funabiki Japao NITE

Yogesh Shouche  India National Center for Microbial Resource
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Global Genome Bindiverﬁity Network

O GGBN ¢ uma rede internacional de biobancos de biodiversidade que
compartilham um interesse na preservacéao de longo prazo de amostras
gendmicas que representam a diversidade da vida ndo humana na Terra.
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3.1 Goals
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Vision

A global network of well-managed collections of genomic samples from across the Tree of Life, benefiting society
through biodiversity research, development, and conservation.

Mission
To foster collaborations among biodiversity repositories in order to ensure quality standards, improve best

practices, secure interoperability. and harmonize exchange of material in accordance with national and
international legislation and conventions.

Making Genomic Collections Discoverable for Research through a

Networked Community of Biodiversity Repositories
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Global Genome Bindiverﬁity Network
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Global Genome Bindiverﬁity Network

Cinco Forcas Tarefas para lidarem com:

1. Padrbes de dados e acesso a dados para amostras
genbmicas ' ~—

2. Politicas Relacionadas ao Gerenciamento e
Administracdo de Amostras Gendmicas

3. Procedimentos do Biobanco
4. Biblioteca de Documentos
5. Comunicagdes e Divulgacéo

"W  GGBN Wiki
GGBN

Task Force Policies

Current Members

« Amber Scholz, German Collection of Microorganisms and Cell Cultures GmbH (2020-present), Chair
» Katie Barker, Smithsonian National Museum of Natural History (2011-present)

« Carol Butler, Smithsonian National Museum of Natural History (2011-present)

« Manuela da Silva, FIOCRUZ (2016-present)

« Gabi Droege, Botanic Garden and Botanical Museum Berlin-Dahlem (2011-present)

« Chris Lyal, Natural History Museum London {2012-present)

« Anissa Lybaert, Agriculture and Agri-Food Canada(2017-present)

« Kakha Nadiradze, Association for Farmers Rights Defense (2021-present)

« Ole Seberg, Natural History Museum of Denmark, University of Copenhagen {2011-present)

« Breda Zimkus, Museum of Comparative Zoology, Harvard (2017-present)

www.fiocruz.br @




Global Genome Bindiverﬁity Network

] LY
NAGOYA PROTOCOL
How do | get PIC and MAT? oN
) ACCESS TO GENETIC RESOURCES
AND THE FAIR AND EQUITABLE
SHARING OF BENEFITS ARISING
FROM THEIR UTILIZATION
TO THE
CONVENTION ON
BIOLOGICAL DIVERSITY

o (9

What is the ABSCH?
- —AF N : ‘ F.A
Access and Benefit Sharing [ How can GGBN help me?

TEXT AND ANNEX

\

GGBN Guidance on Access and Benefit Sharing %
« Best Practice for Access and Benef\l—SI‘lar’lnglﬂ
« Code of Conduct®

« ABS Survey Results&@
« ABS Fact Sheet and Answers to Frequently Asked Questions

GGBN Example Material Transfer Agreements

« Standard Material Transfer Agreements (MTAS) &

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

« ABS Fact Sheet and FAQ®

Other Resources for Access and Benefit Sharing

« 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 Callections and Researchers in Europed?

« Davis K, Holanda F, Lyal C, Da Silva M and Fontes E, 2016, Implementation of Nagoya Protocol Dialogue between Brazil and the EU&

« 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 Samplesé?
« Rohden F, et al. 2020, Combined study on digital sequence information in public and private databases and traceability?

GGBN's views on Digital Sequence Information on Genetic Resources

» September 2017 Letter to the Convention on Biclogical Diversity &
« June 2018 Joint Stakeholder Statement on Digital Sequence Information &

OS0)

BY NC SA
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ABOUT EBP GOVERNANCE COMMITTEES REPORTS MEDIA CONTACT

Coleta e Processamento de Amostras
Sequencing and Assembly
Anotacgéo
Andlise de Dados
Tl e informatica
. |Assuntos éticos, legais e socjais
CREA R s e DA TION FOR - Justica, equidade, diversidade e inclusj

= - ' Comunicacéao e Assuntos Publicos
Sequencing Life for the Nomeagags

Future of Life

O que € o Projeto Biogenoma da Terra?

Avancos poderosos na tecnologia de sequenciamento do genoma, informatica, automacao e
inteligéncia artificial levaram a humanidade ao limiar de um novo comego na compreensao,
utilizacéo e conservacao da biodiversidade. Pela primeira vez na histéria, € possivel sequenciar
eficientemente os genomas de todas as espécies conhecidas e usar a gendmica para ajudar a
descobrir os 80% a 90% restantes das espécies que atualmente estao ocultas da ciéncia.

UM GRANDE DESAFIO UMA GRANDE VISAO
O Earth BioGenoma Project (EBP), um Criar uma nova base para a biologia para
projeto lunar para a biologia, visa sequenciar, impulsionar solu¢des para preservar a
catalogar e caracterizar os genomas de toda biodiversidade e sustentar as sociedades
a biodiversidade eucarittica da Terra durante humanas.

um periodo de dez anos.

www.fiocruz.br @
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ABOUTEBP‘ GOVERNANCE COMMITTEES REPORTS ED'A‘ CONTACT

Ethical, Legal, and Social Issues Committee

*  MEMBERS

* Debra JH Mathews, Johns Hopkins University, United States, Chair

* Melissa Goldstein, George Washington University, United States, Co-Chair
* Katharine Barker, National Museum of Natural History, Smithsonian Institution, United States
* lrus Braverman, University at Buffalo’s School of Law, The State University of New York, United States
* Haidan Chen, Peking University, China

* Robert Cook-Deegan, Arizona State University, United States

* Manuela da Silva, Oswaldo Cruz Foundation (Fiocruz), Brazil

* Richard Durbin, Cambridge University, United Kingdom

* Anita Ghansah, Noguchi Memorial Institute for Medical Research, Ghana
* HenryT. Greely, Stanford University School of Law, United States

* Uljana Hesse, University of the Western Cape, South Africa

* Maui Hudson, University of Waikato, New Zealand

* W. John Kress, Smithsonian Institution, United States

* Malathi Lakshmikumaran, Lakshmikumaran & Sridharan, India

* Catherine McCarthy, Wellcome Sanger Institute, United Kingdom

* Lily Rodriguez, Center of Conservation, Peru

* Cynthia Saloma, Philippine Genome Center, Philippines

* Ciara Stauton, Institute for Biomedicine, Italy

* Andrew Torrance, Broad Institute of MIT and Harvard, United States

* Krystal Tsosie, Arizona State University, United States

* Joseph Yracheta, Native BioData Consortium, United States

www.fiocruz.br @



https://bioethics.jhu.edu/people/profile/debra-mathews/

ABOUT EBP GOVERNANCE COMMITTEES REPORTS MEDIA CONTACT

Coleta e Processamento de Amostras
Sequencing and Assembly
Anotacgéo
Andlise de Dados
Tl e informatica
kS |Assuntos éticos, legais e socjais

R A e BATIDN FOR X Justica, equidade, diversidade e inclus3

Comunicacdo e Assuntos Publicos

Sequencing Life for the ™ Nomeaces

Future of Life

@ SPECIAL FEATURE: PERSPECTIVE

Statement of Principles on Digital Sequence

Ethical, legal, and social issues in the Earth rdpsii
BioGenome Project

Jacob S. Sherkow® <" , Katharine B. Barkerd, Irus Braverman®("), Robert Cm‘r.\lI<-I'Jlm;~ge|r'|lt ,

, Maui Hudson®!, W. John Kress™" The Convention on Biological Diversity, the Nagoya Protocol, and Digital

Richard Durbin®" %, Carla L. Easter’, Melissa M. Goldstein! . ) Div £ !
Sequence Information: Principles of the Earth BioGenome Project

Harris A. Lewin®F (), Debra J. H. Mathews®' (%, Catherine McCarthy", Ann M. McCartney®,
Manuela da Silva'(), Andrew W. Torrance", and Henry T. Greely*"

Edited by Pamela Soltis, Florida Museumn of Natural History, University of Florida, Gainesville, FL; received August 29, 2021; accepted Core Goals and Commitments of the Earth BioGenome Project (EBP)

Neovember 17, 2021
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Giving the scientific
community a voice on Digital
Sequence Information

Effective and equitable sharing of DNA and RNA data on organisms are crucial to

speak out for sensible policy solutions.

Open Letter Signed by:

First release: 7 March 2022 33 Organizations
Last update: 11 Novermber 2022 N77 individuals
from 55 countries

GGBN

www.fiocruz.br @



INICIATIVAS NACIONAIS - ABS

= Ministério do Meio Ambiente e Mudanga da Clima OquUE VoCk Procur Q

* o At odersida airiménis Geneti
" - sstorial

* Camara Setorial da Academia do CGen o TmarmsetonsldaAcadems

* Universidades e instituicOes de pesquisa

Pré-reitoria de Pos-graduacéo e Pesquisa (PR2) da UERJ.

UFFGen - Comité de Acesso ao Patrimonio Genético e ao Conhecimento Tradicional
Associado da Universidade Federal Fluminense

Comissao de Patrimbdnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado da UFRRJ

Portal da Fiocruz “Acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional
associado”

Comisséo de Patrimonio Genético (PATGEN) da UNICAMP.
Comité de Assuntos Relacionados ao Patriménio Genético (CARPG) da UFPR
Comisséo do Patriménio Genético da UFMG

Escritério de Projetos para o auxilio do preenchimento dos dados no SisGen da
Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre, UFCSPA

Patriménio Genético — Universidade de Sao Paulo (USP)

Comissao de Assuntos Relacionados ao Patriménio Genético e ao Conhecimento
Tradicional Associado da Universidade Federal de Alagoas (UFAL)

Portal da PROPP/Fundacéo Universidade Federal de Mato Grosso do Sul (UFMS)

www.fiocruz.br @



LEl 13.123/2015 E DECRETO 8.772/2016
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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 Convencado da Diversidade Bioldgica estruturada sobre trés pilares:
Conservacdo da diversidade bioldgica
Uso sustentavel da biodiversidade

Reparticao de beneficios provenientes da utilizacdo dos recursos genéticos

www.fiocruz.br @




Access and Benefit-

sharing t'f' !

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no
Rio de Janeiro
ocorreu a

il .

Fevereiro
de 1994

Brasil
Ratificou a
cDB

Conferéncia da
ONU sobre o
Meio 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 Fevereiro Maio de
ocorreu a de 1994
A ) 2000 caso
Conferéncia da Brasil d
ONU sobre o Ratificou a e
Meio Ambiente, a CDB biopirataria
Eco-92

A empresa Suiga Novartis negociou um contrato com a Bioamazonia (hoje
CBA) em que financiaria equipamentos e a coleta/isolamento/caracterizagdo
de micro-organismos da Amazonia em grande escala. Em contrapartida, a
Bioamazonia 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
$ f=sh ‘

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no . Agosto de
Rio de Janeiro Fevereiro Maio de 2001
ocorreu a de 1994 2000 caso entrou em
Conferéncia da Brasil d vigor a
ONU sobre o Ratificou a - < . Medida
Meio Ambiente, a CDB biopirataria Provisdria

Eco-92 2.186

www.fiocruz.br @




ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

t_—_- Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no . Agosto de Outubro de
Rio de Janeiro Fevereiro Maio de 2001 2014, COP 12,

ocorreu a de 1994 entrou em na Coreia do
A ) 2000 caso .
Conferéncia da Brasil vigor a Sul entrou em

ONU sobre o Ratificou a . .de . Medida vigor o
Meio Ambiente, a CDB biopirataria Provisdria Protocolo de

Eco-92 2.186 Nagoia

PN sobre Acesso a Recursos Genéticos e a Reparticdao Justa e Equitativa dos Beneficios Advindos de sua
Utilizacdo 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 prote¢do 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 Fevereiro : 2001 2014, COP 12,
Maio de .
ocorreu a de 1994 entrou em na Coreia do
A ) 2000 caso :
Conferéncia da Brasil vigor a Sul entrou em

ONU sobre o Ratificou a de Medida vigor o

Meio Ambiente, a CDB biopirataria Provisdria Protocolo de
Eco-92 2.186 Nagoia

PN sobre Acesso a Recursos Genéticos e a Reparticdo Justa e Equitativa dos Beneficios Advindos de sua
Utilizagdo implementa o Artigo 8(j) da CDB

Respeito, preservagao e manutengdo do CTA
Acesso ao CTA por meio do consentimento prévio e informado (PIC);

Reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes da utilizacdo do 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 Fevereiro Maio de 2001 2014, COP 12, Maio de
ocorreu a de 1994 R entrou em na Coreia do 2015
Conferéncia da Brasil vigor a Sul entrou em Publicagdo
ONU sobre o Ratificou a . fje . Medida vigor o da Lei
Meio Ambiente, a CDB biopirataria Proviséria Protocolo de 13.123

Eco-92 2.186 Nagoia

www.fiocruz.br @




ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no
Rio de Janeiro Fevereiro
ocorreu a de 1994
Conferéncia da Brasil

Agosto de Outubro de
2001 2014, COP 12,
entrou em na Coreia do

Margo de
Maio de 2017 criagdo
LA da Camara
Publicacdo Setorial da
da Lei Academia e
13.123 dos Guardides
de CTA

Maio de
2000 caso
de

vigor a Sul entrou em
Medida vigor o

Provisoria Protocolo de
2.186 Nagoia

ONU sobre o Ratificou a o .
Meio Ambiente, a CDB biopirataria
Eco-92

) Deliberacdon® 5

Data: 21/03/2017

Assunto: Cria a Camara Setorial da Academia, em carater permanente, para conduzir discussdes técnicas e
apresentar propostas de interesse do setor académico relacionadas a legislacao de acesso e reparticdo 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.
Publicagdo no D.O.U.: 20/04/2017 - Secdo 1-Pag. 110
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ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no . Agosto de
Rio de Janeiro Fevereiro Maio de 2001

ocorreu a de 1994 2000 ¢aso entrou em

Outubro de Margo de
2014, COP 12, Maio de 2017 criagdo
na Coreia do 2015 da Camara

Sul entrou em Publicagdo Setorial da
vigor o da Lei Academia e

Protocolo de 13.123 dos Guardides
Nagoia de CTA

Conferéncia da Brasil q vigor a
ONU sobre o Ratificou a o < . Medida
Meio Ambiente, a CDB biopirataria Provisdria

Eco-92 2.186

8] Deliberagaon® 4

Data: 21/03/2017

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

www.fiocruz.br @




ORIGEM DO ATUAL MARCO LEGAL

Access and Benefit-
shanng

Conventionon
Biological Diversity

Junho de 1992 no . Agosto de Outubro de . Margo de
Rio de Janeiro Fevereiro Maio de 2001 2014, COP 12, Maio de 2017 criagdo
ocorreu a de 1994 R entrou em na Coreia do 2015 da Camara
Conferéncia da Brasil q vigor a Sul entrou em Publicacdo Setorial da
ONU sobre o Ratificou a - ge Medida vigor o da Lei Academia e
Meio Ambiente, a CDB biopirataria Proviséria Protocolo de 13.123 dos Guardibes
Eco-92 2.186 Nagoia de CTA

et e e )
Patriménio Genético

A partir de 6 de novembro de 2017 foi
disponibilizado o Sistema Nacional de
Gestdo do Patrimoénio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado -
SisGen

www.fiocruz.br @



Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGen é um orgao colegiado de carater deliberativo, normativo, consultivo e recursal, responsavel
por coordenar a elaboracdo e a implementacao de politicas para a gestao do acesso ao patrimodnio

genético e ao conhecimento tradicional associado e da reparticao de beneficios

E formado por representacdo de 6rgdos e entidades da administracdo publica federal que

detém competéncia sobre as diversas acoes de que trata esta Lei com participacao de até 60% e
a representacao da sociedade civil em 40% dos membros. Portanto o CGEN é constituido por:

* 11 representantes de Ministérios: MMA, MISP, MS, MRE, MAPA, MC, MD, ME, MCTI, MINC,
MDIC, MDS, MDA

* 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 organizacbes representativas das populagdes indigenas,
comunidades tradicionais e agricultores tradicionais: Conselho Nacional dos Povos e
Comunidades Tradicionais (CNPCT), Conselho Nacional de Desenvolvimento Rural
Sustentdvel (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
Camaras Tematicas
Camaras Setoriais

Secretaria Executiva

Deliberagao n° 5 (apenas para consulta)

Deliberacao alterada pela Deliberagao n® 56, de 02 de outubro de 2019

Data: 21/03/2017

Assunto: Cria a Camara Setorial da Academia, em carater permanente, para conduzir discussoes tecnicas e
apresentar propostas de interesse do setor académico relacionadas a legislacao de acesso e reparticao de
beneficios nos termos da Lei n® 13123, de 20 de maio de 2015 e do Decreto n® 8772, de 11 de maio de 2016
Publicacao no D.O.U. 20/04/2017 - Secao 1 - Pag. 110

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/06/2023 | Edicao: 120 | Secao: 1 | Pagina: 64

Orgéao: Ministério do Meio Ambiente e Mudanca do Clima/Conselhe de Gestio do Patriménie Genético
RESOLUCAO CGEN N° 36, DE 24 DE MAIO DE 2023

Cria a "Camara Setorial da Academia®

www.fiocruz.br @

Coordenadora: Manuela da Silva

Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia

Representacgdes:

I duas - SBPC;

1. duas-ABA;

lll. duas-ABC;

IV. duas— MMAMOC, sendo uma do lbama;
V. uma-— MC, sendo do Iphan;

VI. umaMS;

VIl. uma MAPA; e

VIII. uma MCTI




Conselho de Gestao do Patrimonio Genético - CGen

O CGEN FUNCIONA POR MEIO DE:

I. Plenario
II. Camaras Tematicas
1. Camaras Setoriais

V. Secretaria Executiva

RESOLUCAO CGEN N° XX, DE 24 DE MAIO DE 2023

Cria a “Camara Setorial da Academia™.

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 Plendrio do CGen e suas Camaras;
Promover a instrucao e a tramitacao dos processos a serem submetidos a deliberacdo do CGen;
Emitir, de acordo com deliberacao do CGen, os atos e decisdes de sua competéncia;

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

Implementar, manter e operar o SisGen

www.fiocruz.br @ m



g ub Orgdos do Governo  Acesso a Informacdo  Legislagdo  Acessibilidade @ @ 4 Entrar com o govbr

= Ministerio do Meio Ambiente e Mudanca do Clima O que vocé procura? Q,

N Assuntos * Bioeconomia * Patimonio Genetico * Conselho de Gestio do Patnménio Genetico (CGenl *  Camaras Tematicas e Setoriais

Camaras Setoriais * Camara Setorial da Academia
Camara Setorial da Academia
PROXIMA REUNIAO

272 Reunido Ordinaria da Camara Setorial da Academia

Data; 12/03/2024
Horario: 9 as 17h.

Local: Ministério do Meio Ambiente e Mudancas Climaticas

Pauta
1.  Atualizagdes sobre:
a. acles para solucionar os problemas referentes a exigéncia de associacao de instituicdo estrangeira com instituicao
brasileira
b. GT SisGen Academia/Mddulo Pesquisa sem fins comerciais SisGen/CNPq
c. GT Capacitagao
d. exigéncia de anuéncia prévia do Conselho de Defesa Nacional (CDN) e/ou Comando da Marinha
e. indicacOes para a CSA
2.  Registro de sequéncias genéticas no SisGen quando usadas em grande quantidade sem origem conhecida (tema discutido ao
nivel internacional na CDB no contexto de DSI)
3. Outros assuntos

www.fiocruz.br @




= Ministerio do Meio Ambiente

w Assuntos Biodiversidade Patriménio Genético

Camara Setorial da Academia Reunibes Anteriores

Reunioes Anteriores

Publicado em 22/01/2021 10h40 Atualizado em 15/,09/2022 16h49
Reuniao Documentos
1# Reunido - 14/08/17 Clique aqui
2% Reuniao - 25/09/17 Clique aqui
3% Reunido - 20711717 -
25* Heuniao - 22/08/23
262 Reuniao - 22/09/23 Clique aqui

(OSO)

www.fiocruz.br

Conselho de Gestao do Patrimanic Genetico (CGen)

Pauta

Cligue aqui

Cligue aqui

Clique aqui

Clique aqui

Clique aqui

Orgéos do Governo  Acesso & Informacio  Legislagio  Acessibilidade @ O @

O que voce procura? Q

Camaras Tematicas e Setorials

Memoria

Cligue aqui

Cligue aqui

Cligue aqui

Cligue aqui

Camaras Setoriais

Compartilhe: f L J (5‘

Lista de Presenca

Clique aqui

Clique aqui

Clique aqui




g 'ub Orgacs do Gowerno Acesso a Informagidc  Legislagdo  Acessiilidade & O & Entrar com o govbr

= Ministerio do Meio Ambiente e Mudanca do Clima O que voce procura? Q

w Assuntos Biodversidade Patrim&nio Genético Conselho de Gesti3o do Patriménic Genético (CGen) Camaras Tematicas e Setoniaiz Camaras Setoriais
Camara Setorial da Academia Links/Documentos

Links/Documentos

Publicado em 16/05/2022 11h21 Atualizado em 20/10/2022 12021 Compartilhe: 'F . J (ﬁ‘

1 Lein® 13123, de 20 de maio de 2015 - versao em inglés
Acesso e reparticas de bensficios no cenario mundial A lei brasileira em compracac com normas internacionais

Parecer n® 169/ 2017/ COMJUR-MMACGU/AGU

Ll [N ]

o

Manual SisGen

Manual Aceszo a0 Patrimonio Genetico Brasileiro e ao Conhecimento Tradicional Associado - ABIFINA

in

Marcos regulatorios aplicdveis as atividades de pesquisa e desenvolvimento - EMBRAPA

o

7 Perguntas Frequentes - Patrimonio Genetico e Conhecimento Tradicional Associado

Cartilha para a acadermia referente a lei n* 13.123, de 2015

[w]

[{x]

Instrucac Mormativa n® 19, de 16 de abril de 2018 - Lista de especies animais introduzidas no temitdric nacional
10 FAQ on Low 13123 for foreign biological collections - 2021

11 Termo de Transferéncia de Material - TTM {Portugués! - Resolugao n® 27

12 Material Transfer Agreement — MTA (English! - Resolution 27

13 Instrugac Mormativa n®3. de 20 de margo de 2019

14 Lista de especies introduzidas no territdric nacional (exaticas)

15 Instrugao Marmativa n® 16, de 4 de junho de 2019

www.fiocruz.br @




ESCOPO DA LEI 13.123/15

A LEI 13.123:

/ ALCANCA TODAS AS \ flnformagéo de origem genética d(—:N
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 /
INCLUINDO PESQUISAS BASICAS TAIS COMO:
EPIDEMIOLOGIA
TAXONOMIA

FILOGENIA
ECOLOGIA

www.fiocruz.br @



ESCOPO DA LEI 13.123/15

A LEI 13.123:

/ ALCANCA TODAS AS \ flnformagéo de origem genética d(—:N
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 /
INCLUINDO O USO DE INFORMACOES DE
SEQUENCIAS GENETICAS PUBLICADAS
EM BANCOS DE DADOS PUBLICOS (Ex:

GenBank)

www.fiocruz.br @
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Informacdes de Sequéncia Digital de recursos genéticos - DSI

« O tema sobre Informacgdes de Sequéncia Digital (DSI) foi inicialmente discutido no ambito
das discussdes sobre biologia sintética.

« Em seqguida, a DSI apareceu como parte das discussdes na 132 reunido da Conferéncia
das Partes (COP 13) da Convencéao sobre Diversidade Biologica (Cancun) em 2016,
dissociada das discussdes continuas sobre biologia sintética.

« O tema continuou a ser discutido na COP 14 e posteriormente na COP 15.

COP13 M -
CANCUN, MEXICO 2016
‘ M ‘I\\"‘. X
S ] *" Q 6 2

Nges Gl
lér‘é)Bh:?:DE“F’QEER:gE 2020 UN BIODIVERSITY CONFERENCE
Investing in biodiversity for peopie and planet COP15-CP/M 0 P10-NP/MOP4
COP14-CPMOPS - NPIMOP3 Ecological Civilization-Building a ture for All Life on Earth

are
Sharm EI Sheikh, Egypt, 2018 KUNMING — MONTREAL

2018 2022

(o)
(o ) 2
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ESCOPO DE INFORMACOES DE SEQUENCIA DIGITAL DE
RECURSOS GENETICOS

Information related to a genetic resource

Genetic and biochemical information

. Non-coding
nucleic acid
sequences;

. Genetic mapping
(for example,
genotyping,
microsatellite
analysis, SNPs,
etc.);

. Structural
annotation.

annotation;

. Epigenetic
modifications
(for example,
methylation
patterns and
acetylation);

« Molecular
structures of
proteins;

« Molecular
Interaction
networks.

(other than DNA,
RNA and
proteins);

. Cellular
metabolites
(molecular
structures).

Group Group 1 Group 2 Group 3

reference Associated

High-level | DNA and RNA Group 1 + proteins | Group 2 + Associate
.. , : . information

description + epigenetic metabolites and other

of each modifications macromolecules

| group

Examples | - Nucleic acid « Amino acid . Information on the | . Traditional

of sequence reads; sequences; biochemical knowledge

granular . Associated data . Information on composition of a associated with

subject to nucleic acid gene expression; genetic resource; genetic resources

matter reads; « Functional « Macromolecules . Information

assoclated with
digital sequence
information
Groups 1, 2 and
3 (for example,
biotic and abiotic
factors 1n the
environment or
assoclated with
the organism)
Other types of
information
associated with a
genetic resource
or its utilization.

www.fiocruz.br

(OSO)

Cientificamente, oS
grupos 1-3 sao todos
baseados na estrutura
molecular de
macromoléculas e
pequenas moléculas, as
informacdes que
carregam e as

informacfes associadas a
sua aquisicao.

O grupo 4 inclui
informacbes que nao
estdo relacionadas a

estrutura molecular ou
informacdes associadas a
sua aquisicao.




2020 UN BIODIVERSITY CONFERENCE
COP 15 / CP-MOP 10 / NP-MOP 4

Ecological Civilizaton-Building a Shared Future for All Life on Earth

KUNMING - MONTREAL

Apods muitos anos alcangamos importantes decisoes quanto a DSI:
* 0O acesso aos bancos de dados publicos continua aberto.

* Os beneficios do uso de DSI devem ser repartidos de forma justa e equitativa, entre outros para apoiar o
desenvolvimento e construcdo de capacidades dos paises em desenvolvimento.

* Um mecanismo multilateral de reparticao de beneficios do uso de DSI, incluindo um fundo global, devera ser
estabelecido.

* Os paises Partes concordaram em trabalhar nos dois anos seguintes até a proxima COP em 2024 para

desenvolver esse mecanismo multilateral, por meio de um processo inclusivo que envolve:

First meeting of the Ad Hoc Open-ended Working Group on Benefit-
* Grupo de Trabalho Aberto sharing from the Use of Digital Sequence Information on Genetic

Resources

14-18 November 2023 - Geneva, Switzerland

12-16 August 2024 Second meeting of the Ad Hoc Open-ended Working Group on Benefit-
Montreal, Canada sharing from the Use of Digital Sequence Information on Genetic
Confirmed Resources

Informal Advisory Group (IAG) on Benefit-sharing from the Use of Digital

*  Grupo Consultivo Informal , )
Sequence Information on Genetic Resources

www.fiocruz.br @




Giving the scientiﬁc

DSI community a voice on Digital
Sequence Information

SCIENTIFIC
NETWORK
[ Effective and equitable sharing of DNA and RNA data on organisms are crucial to

biodiversity conservation, public health and research innovation. Researchers must; ;
speak out for sensible policy solutions.

The DSI Scientific Network

(est 2020)

A Rede Cientifica de DSI foi criada em 2020 com a missdo de ajudar os
formuladores de politicas e outras partes interessadas a entenderem
sobre DSI, suas aplicacdes e contribuicbes para pesquisas que déo
suporte a conservacgédo da biodiversidade e a satde publica, bem como
sobre os beneficios globais do acesso aberto aos bancos de dados
contendo DSI. Nossos membros acreditam que somente por meio de
um debate qualificado seremos capazes de encontrar um mecanismo
gue possibilite a pesquisa e inovagdo com reparticdo de beneficios de
forma justa e equitativa.
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DSI Ewe About

Giving the scientific

community a voice on Digital
Sequence Information

Effective and equitable sharing of DNA and RNA data on organisms are crucial to .
‘l -\- "- ‘ >

biodiversity conservation, public health and research innovation. Researchers must # . Byt

‘
speak out for sensible policy solutions. prgse ‘ ?3"
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su pport bOth science and Christian Keambou Tiambo® 32, Krystal A. Tolley® %7, Rajeev Varshney® 33,
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Convention on BIODIVERSITY CONVENTION CARTAGENA PROTOCOL NAGOYA PROTOCOL COUNTRIES PROGRAMMES

Biological Diversity

DIGITAIESEQUENCE INFORMATION ON"GENETICF

DIGITAL SEQUENCE INFORMATION ON GENETIC
RESOURCES

WHAT HAS BEEN DONE

Digital sequence information
e on genetic resources

The Conference of the Parties (COP) to the Convention on Biological
Diversity and the Conference of the Parties serving as the meeting of the
Parties to the Nagoya Protocol first addressed the issue of digital
sequence information (DSI) on genetic resources at their respective
meetings held in December 2016.

In December 2023, at its fifteenth meeting, the COP decided to establish a
multilateral mechanism for benefit-sharing from the use of DSI on genetic
resources. The COP also established the Ad Hoc Open-ended Working
Group on Benefit-sharing from the Use of DSI on Genetic Resources to
undertake further development of the multilateral mechanism (decision
15/9). Digital sequence information on genetic resources was also included
in Goal C and Target 13 of the Kunming-Montreal Global Biodiversity
Framework.

www.fiocruz.br @

Information on the informal
intersessional work on
benefit-sharing form the use
of DSI

Latest notification:

Composition of the Informal
Advisory Group on Benefit-
sharing from the Use of
Digital Sequence Information
on Genetic Resources




ESCOPO DA LEI 13.123/15

PARAGRAFO UNICO SOBRE MICRO-ORGANISMOS

O micro-organismo que tenha sido

isolado a partir de substrato do

Territorio o Zona EconOmica Plataforma
, Mar Territorial ) ;
Nacional Exclusiva Continental

|

E considerado parte do patrimdnio genético
Brasileiro para os efeitos desta Lei

www.fiocruz.br @



ESCOPO DA LEI 13.123/15

Além de micro-organismos isolados, os agentes etiologicos

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

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

| DDO)
www.fiocruz.br @ BY NC SA




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
territdorio nacional, do mar territorial, da zona econdmica

exclusiva ou da plataforma continental, e

* aregularidade de sua importacao.
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ESCOPO DA LEI 13.123/15

« DESENVOLVIMENTO TECNOLOGICO

A LEI N3o ha autoriza¢dao do estado

ou reparticio de beneficios
para P&D; PIC e MAT para
 EXPLORAGAO ECONOMICA P&D com PG ja esta
autorizado pelo Congresso
Nacional (DPG/MMA)

ABRANGE AS

ATIVIDADES DE

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
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SisSBIO

Duvidas Freguentes
Estatisticas
Destaques

Manual

Legislacdo Especifica
Verificar Autenticidade
Relatorio de Atividades

Dados de Licenciamento

www.fiocruz.br
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INSTITUTO CHICO MENDES DE CONSERVAGAO DA BIODIVERSIDADE (ICMBio/MMA)

Por meio do Sistema de Autorizacao e Informacao em Biodiversidade (Sisbio), o
ICMBio é responsavel por autorizar as seguintes atividades:

|.  Coleta de material bioldgico;

Il. captura ou marcagao de animais silvestres in situ;
lll.  manuteng¢do temporaria de espécimes da fauna silvestre em cativeiro;

IV. transporte de material bioldgico; e

V. Realizagao de pesquisas em unidade de conservagao federal ou em cavidade

natural subterranea.

Obs: A coleta de material vegetal, fungico ou microbiano fora de unidade de
conservacao ou cavidade natural subterranea, dispensa autorizacao




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 patrimonio genético

Atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patrimbnio genético ou conhecimento
tradicional associado, com o objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de um
processo sistematico de construcao do conhecimento que gera e testa hipdteses e teorias,
descreve e interpreta os fundamentos de fendbmenos 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 patrimbnio 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 reproducdo sexuada ou assexuada

Vd

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 LEl 13.123/2015
NOTIFICACAO ANTES EXPLORACAO
DO INICIO ECONOMICA

EM SUSTITUICAO DAS:

PESQUISA CIENTIFICA

AUTORIZACOES _
PREVIAS PARA BIOPROSPECCAO MP 2.186/2001

DESENVIMENTO
TECNOLOGICO
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ATIVIDADES SUIJEITAS A LEI

( Acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimer&

tradicional associado;

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

Ill. Exploracao econbmica de produto acabado ou material
reprodutivo oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou
ao conhecimento tradicional associado realizado apds a

\ vigéncia desta Lei. /

www.fiocruz.br @



CADASTRO

O cadastro € um instrumento declaratdrio 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.

www.fiocruz.br @ m




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

FORMA ALTERNATIVA DE IDENTIFICAR O PG E CTA NO SISGEN

Estabelece como forma alternativa de identificar, no SisGen, o patrimonio genético e
sua procedéncia, ou o conhecimento tradicional associado e sua fonte de obtenc¢ao,
documento a ser definido e disponibilizado pela Secretaria-Executiva do CGen.

Planilhas foram estruturadas com todas as informacdes obrigatdrias para identificacao
do PG ou do CTA acessado(s), conforme determina o Decreto n? 8.772, de 2016.

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE DIARIO OFICIAL DA UNIAO
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO 2| Pigina: 57

Publicado em: 18/09/2019 | Edicho: 154 | Secdo
E St e t re C h o d a n Ova RESOLUCAO CGENN*09,DE20DEMARCODE20s | | ™ r—

RESOLUCAO N° 22, DE 7 DE AGOSTO DE 2019

Resolucdao N2 26 R p——

Estabeiece @ forma de estabelecer a forma altamativa

. . identificar o patriminio genético genético ou o conhecimenta tradicional associado.
b t t ou o conhecimento tradicional
S u S I u I a S assoalads acescalles nos caper de O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIM:
regularizacdo. conferem a " le maio de 2015,
~ 0 vista o disposto no seu Regimento Interno, anexo
Re s O u g O e s N o 9 e 0 CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO, o uso o
das atribuigdes que lhe conferem a Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, ¢ o Decreto
e el doniode 2016, ¢ tendo em vista  disposto no seu Regimento Inferno, Art.1° A Resolucio GGen n 09, de 20 de marce de 2018, passa a vigorar acrescida do seguinte

(o] anexo d Portaria MMA n” 427, de 29 de setembro de 2016, resolve: artiga:
2 0 1 8 e N 2 2 d e "Art. 1°-A Aplica-se o disposto ne art. 1° também aos casos de alividades de acesso iniciadas
Art. 1° Estabelecer a forma de indicar o patrimdnio genétic

nhecnmenm apbs a entrada em vigor da Lei n° 13123, de 2015"
tradicional associado acessado(s) nos casos de regularizagio d q e trata a Lei

2019. T

§ 1° A indicagdo do patriménio genético ou do conhecimento tradicional
msncmd acessado(s) nos casos de que nmnan 1 pcn‘lr:\sa 1 feita medam

Art 2° Esta Resolugao entra em vigor na data

a ser definido pela -Executiva do CGen.

satac
§2° O documento a q refere o § 1° deverd oom T todas as informagdes ;v‘:
para dﬂp\ riménio tradicional Rl

associado acessadofs), conforme dete: Decreto n® 8.772, de 2016.

Art. 2°. Esta Resolugio entra  na data de sua publicagio
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

FORMA ALTERNATIVA DE IDENTIFICAR O PG E CTA NO SISGEN

Estabelece como forma alternativa de identificar, no SisGen, o patrimonio genético e
sua procedéncia, ou o conhecimento tradicional associado e sua fonte de obtenc¢ao,
documento a ser definido e disponibilizado pela Secretaria-Executiva do CGen.

Planilhas foram estruturadas com todas as informacdes obrigatdrias para identificacao
do PG ou do CTA acessado(s), conforme determina o Decreto n? 8.772, de 2016.

Ed: ANEXO | - Cadastre ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - In Situ
Ed: ANEXO |l - Cadastro ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - Ex 5itu - Colegéo Biolégica
Este t recho d a n Ova Ed: ANEXO Il - Cadastro ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Comércio
Ed: ANEXO IV - Cadastre ACESS0 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Cultive ou Criadouro
Reso I ugé (0] N 0 26 Ed: ANEXO IX - Cadastre REMESSA procedéncia da amostra de PG ohjeto da remessa - In Situ
. . Ed: ANEXO V - Cadastre ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Outras Colegéies Ex Situ
SuU bStItu | as B ANEXO VI - Cadastro ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - In Silico
~ Ed: ANEXO VIl - Cadastre ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - Produto Intermediario Oriundo de Acesso ao PG
ReSO I Ugoes N 2 9 d e B ANEXO VIl - Cadastro ACESSO0 PG procedéncia da amostra de PG - Produto Intermedidrio NAO Oriundo de Acesso a...
20 18 No 22 d Ed: ANEXO X - Cadastre REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Ex 5itu - Colegdo Biolégica
e e Ed: ANEXO X - Cadastre REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Ex Situ - Comércio
20 19 Ed: ANEXO XI| - Cadastre REMESSA procedéncia da amaostra de PG objeto da remessa - Ex Situ - Cultive ou Criadoure
° B ANEXO Xl - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Ex Situ - Outras Colegies Ex Situ
B ANEXO XIV - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Produto Intermediario Oriundo d...
B9 ANEXO XV - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Produto Intermediario MAQ Oriu...
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PLANILHAS PARA OS CADASTROS DE ACESSO E REMESSA
g \Lb Orgéos do Governo  Acesso a Informacéio  Legislacio  Acessibilidade @& @

= Ministério do Meio Ambiente e Mudanca do Clima O que vocé procura? Q

A > Assuntos > Biodiversidade > Patriménio Genético > Conselho de Gestéo do Patriménio Genético (CGen) > Normas do CGen > Resolugdes

Resolucoes

Resolucao CGen n® 9, de 20 de marco de 2018 (apenas para consulta)
Assunto: Estabelece a forma de identificar o patriménio genetico ou o conhecimento tradicional associado acessado(s) nos casos de regularizacao
Revogada pela Resolucao CGen n® 26, de 25 de agosto de 2021
Publicacao no D.O.U:12/04/2018 - Secao 1- Pag. 71

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

Assunto: Disponibiliza os documentos de que trata a Resolugao n° 9
Planilhas Anexo da Portaria n® 2 da SecEx/CGen, de 1° de outubro de 2018
Exceto quando especificado de maneira diversa, o PREENCHIMENTO de TODOS os CAMPOS de cada uma das linhas das planilhas que
pelo usuario & OBRIGATORIO.

utilizadas

AMEXO | - Cadastro ACESS0 PG procedéncia da amostra de PG - In Situ

AMEXO Il - Cadastro ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Colegdo Bioldgica

AMEXO Il - Cadastro ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Comércio

AMEXO IV - Cadastro ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Cultivo ou Criadouro

AMEXO I - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - In Situ

AMEXO V - Cadastro ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Outras Colegdes Ex Situ

AMEXO VI - Cadastro ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - In Silico

AMEXO VIl - Cadastro ACES50 PG procedéncia da amostra de PG - Produto Intermedidrio Oriundo de Acesso ao PG
ANEXQ VIl - Cadastro ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - Produte Intermediario NAO Oriundo de Acesso a...
AMEXO X - Cadastro REMES5A procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Bx Situ - Colegdo Bioldgica

AMEXO Xl - 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

3 ANEXO Xl - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Ex Situ - Outras Colegdes Ex Situ
AMEXO XIV - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Produto Intermediario Oriundo d...
ANEXQ XV - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - Produto Intermedidrio MAQ Oriu...

BB B B B B B
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

NiVEL TAXONOMICO A SER INFORMADO — ANTIGA RESOLUGCAO N2 6

Para os casos em que a atividade de acesso for realizada com a finalidade de
pesquisa com o objetivo de avaliar ou elucidar a diversidade genética ou a histdria
evolutiva de uma espécie ou grupo taxonémico, o nivel taxondOmico mais estrito a ser
informado, sera, no minimo:

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

Il — Classe, no caso de algas macroscopicas;
Il — Ordem, no caso de fungos macroscopicos e animais; e

IV — Familia, no caso de virus e plantas.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

NiVEL TAXONOMICO A SER INFORMADO — ANTIGA RESOLUGCAO N2 6

O acesso ao patrimonio genético sera realizado | 3, vl e .
Pa ra 0S casos em em drea indispensavel & seguranca nacional ou mna Ildade de
. aguas jurisdicionais brasileiras, plataforma L, . .
pesq u Isa com o ( continental & zona econdmica exclusiva: letlca ou a h Isto rla
Trata-se de microorganismas néo isolados? Nio vl

1ico mais estrito a ser

evolutiva de ums
o , Pesquisa tem o objetivo de avaliar ou elucidara | gjp vl
|nforma do, Sera’ diversidade genética ou a histéria evolutiva de

uma espécie ou grupo taxondmico?

Tipo de Componente:

| — Dominio, no ¢ 3iS micro-organismos,

Nome cientifico:

com excecao de\  ciowe i para pesquisar

Reino:

Il — Classe, no cas  omese

Epiteto especifico * i‘

Ja incluiram esta op¢ao na atual versao

Classe:

[l — Ordem, no c: do SisGen, no entanto ainda é
Ordem: . 7 . . 7 e
obrigatdrio informar a espécie
IV — Familia, noc e completa. A expectativa é que
Estirpe/Linhagem/Cepa futuramente em caso de projetos
Nome(s) popular(es) envolvidos com fungos, por exemplo,

seja possivel indicar apenas o Dominio
Eukarya, reduzindo muito o nimero de

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

Selecione

Sobre a Procedéncia Do Patriménio Genético

registros
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

INDICACAO DA LOCALIZACAO GEOGRAFICA — ANTIGA RESOLUCAO N 2 7

Para os casos em que a atividade de acesso for realizada com a finalidade exclusiva
de pesquisa, em que sejam necessarios mais de cem registros de procedéncia do
patrimonio genético por cadastro, a forma de indicar a localizagao geografica mais
especifica possivel sera, no minimo, o Municipio em que o patriménio genético
tenha sido obtido.

Objeto do Acesso: Patriménio Genético v’

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Nio, sem solicitacio de autorizaco em tr: v =
obteve autorizacdo de acesso antes de -
17111720157

Finalidade do Acesso: Pesquisa w |
Serdo necessarios mais de 100 registros de Sim vl
procedéncia?

As atividades objeto deste cadastro sdo baseadas Ni3o v

em outras atividades de acesso realizadas

anteriormente?

Este cadastro esta vinculado a cadastro anterior Ni3o v

de remessa?

Neste cadastro ha Parceria com instituicdo NEo vl @

sediada no exterior que envolve colaboracdo
cientifica entre as instituicbes?
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

INDICACAO DA LOCALIZACAO GEOGRAFICA — ANTIGA RESOLUCAO N 2 7

Para os casos em que a atividade de acesso for realizada com a finalidade exclusiva
de pesquisa, em que sejam necessarios mais de cem registros de procedéncia do
patrimonio genético por cadastro, a forma de indicar a localizagao geografica mais
especifica possivel sera, no minimo, o Municipio em que o patriménio genético

tenha sido obtido.

Obijeto do Acesso:

O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou
obteve autorizacdo de acesso antes de
17111720157

Finalidade do Acesso:

Serdo necessarios mais de 100 registros de
procedéncia?

As atividades objeto deste cadastro sdo baseadas
em outras atividades de acesso realizadas
anteriormente?

Este cadastro esta vinculado a cadastro anterior
de remessa?

Neste cadastro ha Parceria com instituicdo
sediada no exterior que envolve colaboracdo
cientifica entre as instituicbes?

Patrimdnio Genético

MNio, sem solicitacdo de autorizacdo em tr:

Pesquisa

Sobre a Procedéncia Do Patriménio Genético

Procedéncia da amostra: In situ

UF: Selecione v
IMunicipio Selecione
Latitude On  Os
Longitude: Ce Cwr
Bioma Selecione

Data da obtencio: i)

Limpar Cancelar

www.fiocruz.br
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

INDICACAO DA LOCALIZACAO GEOGRAFICA — ANTIGA RESOLUCAO N 2 7

Para os casos em que a atividade de acesso for realizada com a finalidade exclusiva
de pesquisa, em que sejam necessarios mais de cem registros de procedéncia do
patrimonio genético por cadastro, a forma de indicar a localizagao geografica mais
especifica possivel sera, no minimo, o Municipio em que o patriménio genético
tenha sido obtido.

Sobre a Procedéncia Do Patriménio Genético

Objeto do Acesso: Patriménio Genético v’

O acesso foi_reallzado antes de 17/11/2015 ou Nio, sem solicitacio de autorizaco em tr: v =
obteve autorizacdo de acesso antes de Procedéncia da amostra: n sity ME
17/11/20157
Finalidade do Acesso: Pesquisa i UF: Selecione v
Serdo necessarios mais de 100 registros de sim ol Municipio Selecione i
procedéncia? Latitude On Os &
As atividades objeto deste cadastro sdo baseada " v . A A
em outras atividades de acesso realizadas Longitude: B W
anteriormente? .
Bioma Selecione v
Este cadastro esta vinculado a cadastro anterior Nio
de remessa? A - |
Incluiram esta op¢ao na atual
Meste cadastro ha Parceria com instituico N0 ~ . .
sediada no exterior que envolve colaboracio versao do SisGen e retiraram a
cientifica entre as instituicbes? q q q Limpar Cancelar
obrigatoriedade de informar os

detalhes da localizagao
geografica
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

INDICACAO DE MICRO-ORGANISMO NAO ISOLADO — ANTIGA RESOLUCAO N 2 8

Para os casos em que a atividade de acesso for realizada a partir de amostras de
substratos contendo microrganismos nao isolados, a forma de indicar o patrimonio
genético sera, no minimo, o nivel taxonémico Dominio.

O acesso ao patriménio genetico serd realizado | gq
em area indispensavel a seguranca nacional ou

aguas jurisdicionais brasileiras, plataforma

continental e zona econdmica exclusiva

Trata-se de microorganismos ndo isolados? sim
Pesquisa tem o objetivo de avaliar ou elucidara | 5,

diversidade genética ou a historia evolutiva de
uma especie ou grupo taxondmico?

Tipo de Componente

Nome cientifico:

Clique aqui para pesquisar

Deminio
Reino:
Filo/Divisdo:
Classe
Ordem

Familia:

Estirpe/Linhagem/Cepa o'

www.fiocruz.br @



PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

INDICACAO DE MICRO-ORGANISMO NAO ISOLADO — ANTIGA RESOLUCAO N 2 8

Para os casos em que a atividade de acesso for realizada a partir de amostras de
substratos contendo microrganismos nao isolados, a forma de indicar o patrimonio
genético sera, no minimo, o nivel taxonémico Dominio.

O acesso ao patriménio genetico serd realizado | gq vl
em area indispensavel a seguranca nacional ou

aguas jurisdicionais brasileiras, plataforma

continental e zona econdmica exclusiva

. N P *
[ Trata-se de microorganismos nao isolados? sim v

Pesquisa tem o objetivo de avaliar ou elucidar a
diversidade genética ou a historia evolutiva de
uma especie ou grupo taxondmico?

Incluiram esta op¢ao na
atual versao do SisGen e

Tipo de Componente

Iicro-organismos (exceiow

Nome cientifico: Género =

S T e neste caso ja é possivel
Dominio ’ indicar apenas o nivel de
Reino: Dominio sem a necessidade
Filo/Diviso: de informar a espécie
o completa
Ordem
Familia:

Estirpe/Linhagem/Cepa ‘1
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

CADASTRO SIMPLIFICADO — ANTIGAS RESOLUCOES N2 10 E 13

A identificagao do patrimonio genético e sua procedéncia podera ser feita mediante a indicagao
de bancos de dados, repositdrios ou sistemas de informagao em que ja tenham sido registradas
as informagoes exigidas no item 1 da alinea 'f' do inciso Il do art. 22 do Decreto n2 8.772, de
2016, para os casos em que:

* |-aatividade de acesso for realizada com a finalidade exclusiva de pesquisa em filogenia,
taxonomia, sistematica, ecologia, biogeografia e epidemiologia; ou

* |l -as amostras de patrimonio genético tenham sido obtidas in silico.

Os bancos de dados, repositorios ou sistemas de informacao a serem indicados devem ser de
acesso aberto e irrestrito ao Estado brasileiro. A indicacdao sera por meio da apresentacao dos
numeros de registro, indicadores Unicos ou do localizador padrao de recursos (URL), ou
equivalentes.

O SisGen disponibilizara formulario eletronico para o atendimento ao disposto neste artigo.

www.fiocruz.br @




PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

CADASTRO SIMPLIFICADO — ANTIGAS RESOLUCOES N2 10 E 13

A identificagao do patrimonio genético e sua procedéncia podera ser feita mediante a indicagao
de bancos de dadg

de informagao em que ja tenham sido registradas

as infor LCUEE CUDRC CUEITHER RIS, iso || do art. 22 do Decreto n2 8.772, de
incluirem no SisGen as informagdes sobre

cada um dos exemplares e sobre a
e |- procedéncia deles, poderao indicar apenas de exclusiva de pesquisa em filogenia,
o link do catalogo da coleg¢ao onde o PG

esta depositado, se tiver todas as

I | B I le i, informacdes exigidas m sido obtidas in silico.

*pidemiologia; ou

Os bancos de dados, repositorios ou sistemas Gt acao a serem indicados devem ser de
acesso aberto e irrestrito ao Estado brasileiro. A indiC3§o sera por meio da apresentacao dos
numeros de registro, indicadores Unicos ou do localizador padrao de recursos (URL), ou
equivalentes.

O SisGen disponibilizara formulario eletronico para o atendimento ao disposto neste artigo.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

CADASTRO SIMPLIFICADO — ANTIGAS RESOLUCOES N2 10 E 13

A identificagao do patrimonio genético e sua procedéncia podera ser feita mediante a indicagao
de bancos de dados, repositdrios ou sistemas de informagao em que ja tenham sido registradas
as informagoes exigidas no item 1 da alinea 'f' do inciso Il do art. 22 do Decreto n2 8.772, de

2016, para os casos em que:

* |-aatividade de acesso for realizada com a finalidade exclusiva de pesquisa em filogenia,

taxonomia, sistematicofcologia, biogeografia e epidemiologia; ou

@  DIARIO OFICIAL DAUNIAQ € _ DIARIO OFICIAL DAUNIAO

Publicado em: 19/10/2018 | Edicao: 202 | Secéo: 1| Pagina: 86
o d io Ambiente/C Iho de Gestédo do iménio G

g o do Orgéo: Ministério do Meio Ambi

RESOLUGAQ N° 10, DE 19 DE JUNHO DE 2018

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

Estes trechos da nova
Resolucao N2 26
substituem as Resolugdes
N2 10 e 13 de 2018.

Estabelece forma altemn

© CONSELHO DE GESTAQ DO PATRIMONIO GENETICO -
atribuicBes que Ihe conferem a Lei n° 13.123, de 20 de maio de 2015, e 0
de 11 de maio de 2016, e tends i n0 seu Regimento Inter
Portaria MMA n° 427, de 29 de s
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DATA DA DISPONIBILIZACAO DO NOVO SISGEN — RESOLUCAO N¢ 28

DATA DA DISPONIBILIZAGAO DO SISGEN COM AS FUNCIONALIDADES
NECESSARIAS — ANTIGAS OTs N2 5, 7, 10 E 23

Entende-se por "data da disponibilizacao do cadastro pelo CGen" a data de disponibilizacao de
versao do SisGen que contenha todas as funcionalidades necessarias a realizacao, pelos
usuarios:

|.  do cadastro das atividades de que trata a Resolugao CGen n? 26 de 2021;

Il. do cadastro da informacao do CPF quando nao for possivel a obtencao deste nimero no caso do
provedor do CTA de origem identificavel;

lll. da notificacdao de produto acabado ou material reprodutivo, quando nao for possivel a obtencao
do CPF ou CNPJ, no caso de usuarios estrangeiros;

IV. do cadastro da informacao sobre localidade no caso do registro de depdsito na cole¢ao nao tiver
informacao sobre "estado" ou "municipio"” de origem do patrimonio genético;

V. do cadastro de atividade de acesso ou da notificacao que necessitem de informacao do numero de
cadastro da autorizagcao de acesso ao patrimonio genético que tenha sido emitida durante a
vigéncia da MP n? 2.186 de 2001 pelo Ibama ou CNPq; e

VI. do cadastro da procedéncia do patrimonio genético, quando nao houver o niumero do cadastro de
acesso que deu origem ao produto intermediario oriundo de acesso obtido de terceiro.

www.fiocruz.br @



DATA DA DISPONIBILIZACAO DO NOVO SISGEN — RESOLUCAO N¢ 28

DATA DA DISPONIBILIZAGAO DO SISGEN COM AS FUNCIONALIDADES
NECESSARIAS — ANTIGAS OTs N2 5, 7, 10 E 23

Entende-se por "data da disponibilizacao do cadastro pelo CGen" a data de disponibilizacao de
versao do SisGen que contenha todas as funcionalidades necessarias a realizacao, pelos
usuarios:

|. | do cadastro das atividades de que trata a Resolugao CGen n? 26 de 2021;

Il. [ do cadastro da informacao do CPF quando nao for possivel a obtencao deste nimero no caso do
| provedor do CTA de origem identificavel;

lll. da notificacdao de produto acabado ou material reprodutivo, quando nao for possivel a obtencao
do CPF ou CNPJ, no caso de usuarios estrangeiros;

IV. | do cadastro da informacao sobre localidade no caso do registro de depdsito na cole¢ao nao tiver
informacao sobre "estado" ou "municipio"” de origem do patrimonio genético;

V. do cadastro de atividade de acesso ou da notificacao que necessitem de informacao do numero de
cadastro da autorizagcao de acesso ao patrimonio genético que tenha sido emitida durante a
vigéncia da MP n? 2.186 de 2001 pelo Ibama ou CNPq; e

VI. do cadastro da procedéncia do patrimonio genético, quando nao houver o niumero do cadastro de
acesso que deu origem ao produto intermediario oriundo de acesso obtido de terceiro.
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DATA DA DISPONIBILIZACAO DO NOVO SISGEN — RESOLUCAO N¢ 28

DATA DA DISPONIBILIZAGAO DO SISGEN COM AS FUNCIONALIDADES
NECESSARIAS — ANTIGAS OTs N2 5, 7, 10 E 23

IMPOSSIBILIDADE DE OBTENGCAO DE CPF DO PROVEDOR DE CTA — ANTIGA OT N2 7

Quando nao for possivel a obtencao do numero do Cadastro de Pessoa Fisica — CPF do provedor do
Conhecimento Tradicional Associado de Origem lIdentificavel, a “data da disponibilizacao do
cadastro pelo CGen” sera a data de disponibilizacao de versao do SisGen que contenha estas

funcionalidades.

FALTA DE INFORMAGCOES EM REGISTRO DE DEPOSITO — ANTIGA OT N2 10

Quando nao for possivel a obtencdo da informacao sobre estados ou municipios da origem do
patrimonio genético no registro de depdsito em colecdo ex situ.

www.fiocruz.br @ m




DATA DA DISPONIBILIZACAO DO NOVO SISGEN — RESOLUCAO N¢ 28

DATA DA DISPONIBILIZAGAO DO SISGEN COM AS FUNCIONALIDADES
NECESSARIAS — ANTIGAS OTs N2 5, 7, 10 E 23

A contagem dos prazos previstos na Lei n2 13.123, de 2015, e no Decreto n2 8.772, de 2016,
relacionados a disponibilizacao do sistema para o cadastramento das atividades elencadas
inicia-se a partir da data de publica¢ao de ato oficial do Secretario- Executivo do CGen que

indique a disponibilizacao de versao do SisGen que contemple a implementacgao das
funcionalidades necessarias.

Ap0s a disponibilizagao
do SisGen, o pesquisador
tera mais 1 ano para
fazer os cadastros, de
acordo com o que esta
definido na Lei

www.fiocruz.br @




Propostas para a constru¢cdao do novo modulo de cadastro de pesquisa cientifica
SisGen/CNPq (proposta da comissao - abril/2020)

DI XRIO OFICI ALDAU \IAO

Publicado em: 26/10/2021 | Edicao: 202 | Secédo: 1| Pagina

Orgao Atos do Poder Executivo
DECRETO N°® 10.844, DE 25 DE OUTUBRO DE 2021

Altera o Decreto n® 8772, de 11 de maio de 2016, para dispor
sobre a segregacao de cadastros.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA. no uso da atribuicao que lhe confere o art. 84, caput . inciso IV
da Constituicao, e tendo em vista o disposto na Lei n® 13.123. de 20 de maio de 2015,

DECRETA:
Art. 1° O Decreto n° 8.772. de 11 de maio de 2016. passa a vigorar com as seguintes alteracoes:

*Art. 20-A. Nos termos do disposto na alinea “c” do inciso lll do § 1° do arl. 6° da Lei n® 13123 de
2015. o CGen podera credenciar, preferencialmente. o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico - CNPq como instituicao publica nacional responsavel pela criacao e pela manutencao dos
cadastros de que tratam os incisos | e Il do caput do art. 20 deste Decreto. de forma simplificada. quando
se tratar de acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado ou de envio e
remessa de amostra que contenha patrimonio genético com a finalidade exclusiva de pesquisa que nao
envolva exploracao economica.

O GT SisGen Academia ficou responsavel para acompanhar os desenvolvimentos realizados pelo
MMA e no contexto do médulo de pesquisa CNPg/SisGen (Decreto 10.844 de 25 de outubro de
2021)
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PREENCHIMENTO DO SISGEN

* Logo no inicio das atividades da CSA, foi sugerida a integracao de plataformas da biodiversidade ao
SisGen, para que os dados ja informados ao Estado Brasileiro fossem aproveitados pelo sistema.

* A primeira integracdao aconteceu recentemente, do Sistema de Autorizacao e Informacao em
Biodiversidade (Sisbio), sob responsabilidade do Instituto Chico Mendes de Conservacao da

Biodiversidade (ICMBio/MMA).

Inicio

Ir para Contetido Mapa do Site Fale Conosco  Acesso a Informacio

sisBIO

Cachoeira do Veado

* HA4 previsao para que outras plataformas sejam integradas:

S i B B SISTEMA DE INFORMAGAO SOBRE A
I | BiopiversiDADE BRaSILEIRA

Fialaioima

= |[bama  Cadastros Técnicos Federais (CTF)
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NOTIFICACAO

A notificacao de produto € um instrumento declaratorio 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
reparticao de beneficios (monetaria ou n3ao monetaria), a ser

estabelecida no acordo de reparticao de beneficios

Para a exploracao econdmica serao exigidas:

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

Il — a apresentacdao do acordo de reparticao de beneficios em até 1 ano a partir do
momento da notificacao do produto acabado ou do material reprodutivo ou no ato da
notificagdo, no caso de acesso ao conhecimento tradicional associado de origem
identificavel

www.fiocruz.br @ m




AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa € 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;

www.fiocruz.br @ m



AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa € 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 autorizagao sera 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,
guando o acesso for feito em associacdo 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 € o0 ato administrativo que permite,

sob condicOes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

/ : \ (" Conselho de | ( Area indispensavel a seguranga\
O preenchimento do
cadastro de acesso e Defesa » nacional (faixa de fronteira e ilhas
remessa compreende a \___Nacional \_ocednicas) y
icitac3 Ati r N = T . N
solicitagdo automatica de c do d Aguas jurisdicionais brasileiras, na
izacy AVi omando da .
autorizacdo previa e de Marinh » plataforma continental e na zona
anuéncia do arinha A .
\ / \_ y __econdmica exclusiva )
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AUTORIZACAO

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

sob condicOes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

/ : \ (" Conselho de | ( Area indispensavel a seguranga\
O preenchimento do
cadastro de acesso e Defesa » nacional (faixa de fronteira e ilhas
remessa compreende a \___Nacional \_ocednicas) y
icitac3 Ati r N = T . N
solicitagdo automatica de c do d Aguas jurisdicionais brasileiras, na
izacy AVi omando da .
autorizacdo previa e de Marinh » plataforma continental e na zona
anuéncia do arinha A .
\ / \_ y _econdmica exclusive )

SOMENTE SERA CONCLUIDO ATE QUE SE OBTENHAM AS RESPECTIVAS ANUENCIAS
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AUTORIZACAO

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

sob condicOes especificas, o acesso ao patrimonio genético ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimoénio genético

/ : \ (" Conselho de | ( Area indispensavel a seguranga\
O preenchimento do
cadastro de acesso e Defesa » nacional (faixa de fronteira e ilhas
remessa compreende a \___Nacional \_ocednicas) y
icitac3 Ati r N = T . N
solicitagdo automatica de c do d Aguas jurisdicionais brasileiras, na
izacy AVi omando da .
autorizacdo previa e de Marinh » plataforma continental e na zona
anuéncia do arinha A .
\ / \_ y _econdmica exclusive )

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

Populacao 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
condicao 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
selecao realizada adaptada por populacdao 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
associado de origem identificavel esta
condicionado a obtencao do
consentimento prévio informado

|

DE ORIGEM

] QUANDO HA possibilidade de vincular a
IDENTIFICAVEL

uma populacao indigena,

comunidade tradicional

DE ORIGEM NAO | [NVt
IDENTIFICAVEL

sua origem a, pelo menos,

Qu agricultor tradicional /

CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO

[
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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 ” / o . \
] QUANDO HA possibilidade de vincular a
IDENTIFICAVEL

sua origem a, pelo menos,

|

uma populacao indigena,

_ comunidade  tradicional
DE ORIGEM NAO | FSTAVSVEIN k B /
IDENTIEICAVEL ou agricultor tradiciona

CONHECIMENTO TRADICIONAL
ASSOCIADO

O acesso ao conhecimento tradicional associado de

origem nao identificavel independe de consentimento
prévio informado

[
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ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

A comprovacao do consentimento prévio informado podera ocorrer, a critério

do povo 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
lll. parecer do 6rgao oficial competente

V. adesao naforma 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 n? 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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IRREGULARIDADES EM RELACAO A CTA

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

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




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, Pecuaria e
Abastecimento e o Ministério do Desenvolvimento Agrario deverao divulgar a lista
das variedades tradicionais locais ou crioulas e das ragas 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 notificacbes 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, Pecuaria e

Abastecimento e o Minis ﬁ DMO OFICIAL DA UNIAO

das variedades tradicionc Publicado em: 26/10/2018 | Edigan: 207 | Segan: 1 | Pagina. 75

Orgdo: Ministério do Meio Ambiente/Conselho de Gestdo do Patriménio Genético

crioulas.
HESGLUGﬁD N? 16, DE 9 DE OUTUBRO DE 2018

NO enta nto até (o) presente Estabalece prazo para cumprimanto das obrigagbes previstas na Lei n® 13.123,

de 2015, @ seus regulamentos, mlativas a variedades tradicicnais locais ocu
criculas e ragas localmenis adapiadas ou criculas.

Porta nto, a Resol ugao N¢ O COMSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO - CGen, no uso das afribuigtes gue Ihe confaram a Lai n®
13.123, de 20 de maio de 2015, & o Dacreto n 8772, d@ 11 de maio de 2016, @ fendo em vista o disposio no seu Regimanto Intemo,
H anexo 4 Portaria MMA n? 427, do 20 do sefombro de 2016, resohve:

Se n d O assl m’ OS Ca d d Str Art. 1% As obrigagdes provistas na Lei n® 13.123, da 2015, o sous regulamentos, para as variedades fradicionais locais ou
L. . . . crioulas e para as ragas localmente adaptadas ou crioulas se iniciam a partir da data de publicagao do ato que incluiu a variedade ou|a
trad IClOoNnails Ioca IS OU Criou raga na lista do que frata o art. 114 do Decreto n® 8772, do 2016.

Paragrafo Omico. As obrigagdes relativas aos cadasiros o notificagbes de que trata o Sistema Macional de Gestao do
Patriménio Genético @ do Conhacimento Tradicional Associado - SisGen - deverao ser cumpridas palos usudrios no prazo da aid 1 (um)

Cumprldas peIOS USUérIOE ano, contado a partir da data de publicagao do ato a que so refer o caput.

Art. 2° Esta Resolugao antra am vigor na data do sua publicagao.

publicacdo da lista. THIAGO AUGUSTO ZEIDAN VILELA DE ARANO

Presidanta do Consalho Em exarcicio
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

Comprovacao da obtencao do consentimento nos casos de regularizacao de acesso ao
CTA de origem identificavel - Antiga Resolu¢cao N2 17

Define o documento necessario para a comprovacao 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 Patrimonio 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 publicacdo desta resolucao, ou seja, inicia-se no dia
26/10/2018 e termina no dia 26/10/2019. Este termo deverd conter todas as

informacdes previstas para o CPI.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO — RESOLUCAO N¢ 26

Comprovacao da obtencao do consentimento nos casos de regularizacao de acesso ao
CTA de origem identificavel - Antiga Resolicao N2 17

Sob r; o Conhecimento Tradicional Associado Acessado

o

Define o documento necessario para a ¢

nos casos de regularizacdao de acesso ao| Municiei: selecone Y
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 Infermadeo
O Consentimento PréViO |nf0rmad0 Seré Data de obtencdo do Consentimento Prévio i+
Informado:
Provedor que sera anexado ao SisGen. Forma do Consentimento Prévio Selecione o

Informado:

O prazo sera de 1 ano a partir da publicd| seomtormadona megrar

Carregar arquivos

26/10/2018 e termina no dia 26/10/] | [Essreaies Nemumariosceconco” o

informacdes 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:

e 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:

e ASSINATUR” )>O TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL — TTM
(instrunr .nto firmado entre remetente e destinatario para remessa ao
exteric, de uma ou mais amostras contendo patrimonio genético

acessiido ou disponivel para acesso)

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

MATERIAL TRANSFER AGREEMENT - MTA
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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,

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

* informe sobre acesso a CTA

Kautorize ou vede o repasse da amostra a terceiros /
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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,
e ainstituicao destinataria do PG nao sera considerada provedora deste PG
Devera conter clausula que:
e informe sobre acesso a CTA
[ autorize]ou vede o repasse da amostra a terceiros /

( . ~ . 7 \
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) )
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TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL — RESOLUCAO N2 27

Resolucao N2 27 revogou a Resolugao N2 12, que revogou a Resolucao N2 5, que
revogou a Resolug¢ao N2 1, de 2016, e aprova o modelo de TTM e a Guia de Remessa:

 Permite a inclusao de clausulas de interesse do remetente ou do destinatario nos modelos de
TTM e da Guia de Remessa, bem como a exclusao de clausulas, disposicdes e informacdes no
modelo de TTM que nao sejam aplicaveis a uma remessa especifica, desde que estas
modificacdes nao conflitem com o disposto nesta Resolucao ou na legislacdo pertinente.

 Permite firmar um Unico termo entre a instituicdo brasileira e a instituicdo 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 (que pode ser
“guarda-chuva”) e uma Guia de Remessa numerada de forma sequencial, com descricao das
amostras a serem remetidas, conforme modelo em Anexo 2 da Resolucao.

* Quando a remessa de diferentes PGs ocorrer na mesma data e para o mesmo destinatario,
podera ser realizado um Unico cadastro de remessa.

O TTM, A GUIA DE REMESSA E O COMPROVANTE DE CADASTRO DEVERA
ACOMPANHAR A AMOSTRA
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TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL — RESOLUCAO N2 27

Algumas informacgoes e clausulas novas

* Em caso da associacdo do DESTINATARIO, quando for pessoa juridica sediada no
exterior, com instituicao brasileira para que esta realize o cadastro das atividades
de pesquisa ou DT, este TTM configura-se como instrumento juridico apto a
caracterizar a referida associacao entre as partes signatarias, desde que contenha
clausula especifica para esta finalidade

O cadastro das atividades de pesquisa ou DT pela instituicao brasileira associada
ao DESTINATARIO estrangeiro podera ser previamente:

= a0 requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual; ou
= 3 comercializacao do produto intermediario; ou

= a divulgacao dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de comunicacao,
ou

= a notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia
do acesso
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TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL — RESOLUCAO N2 27

Algumas informacgoes e clausulas novas

A responsabilidade sobre as amostras de patrimbnio genético é definitivamente
transferida ao DESTINATARIO, inclusive nos casos de depdsito em colecdo ex situ

* A validade refere-se exclusivamente ao presente TTM e nao se aplica as amostras
de patrimonio genético identificadas na(s) Guia(s) de Remessa a ele anexas ou a
possibilidade de repasse dessas amostras de patrimonio genético a terceiros

e (Caso a(s) Guia(s) de Remessa autorize(m) o repasse das amostras de patrimonio
genético a terceiros, estas poderao ser repassadas mesmo apods o término da
validade deste TTM, devendo o DESTINATARIO enviar ao CGen (cgen@mma.gov.br)
anualmente, ao final do exercicio fiscal, todos os TTMs firmados com destinatarios
subsequentes, acompanhados da(s) respectiva(s) Guia(s) de Remessa
correspondentes a cada repasse

« Foram incluidas no Glossario do TTM mais algumas importantes definicoes
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TERMO DE TRANSFERENCIA DE MATERIAL — RESOLUCAO N2 27

Além da Resolucao N2 12, a nova Resolugdao também incluiu as antigas Resolugoes
N2 11 e 15:

Resolucao N2 11

Estabelece que a devolucao as instituicdes estrangeiras mantenedoras de colecdo ex
situ das amostras de patrimonio genético brasileiro que tenham sido emprestadas as
instituicdes nacionais ndao se enquadra no conceito de “remessa” previsto no inciso
Xl do art. 22 da Lei n? 13.123, de 2015

Resolu¢ao N2 15

Estabelece formas alternativas de cumprimento da obrigacdao de apresentacao de
Termo de Transferéncia de Material para o cadastro de remessa, exclusivamente no
caso de regularizacdo, quando a remessa tiver sido realizada para instituicao
destinataria que tenha sido extinta ou se recuse a assinar TTM
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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 clanifications 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 (La
Overall. the ]Egiﬂlﬂliﬂ'ﬂ I'Egulﬂtes research. tec Histdrico Composigao Calendario Reunides anteriores Link/Documentos
economic exploitation of finished products and
Brazilian Genetic Heritage (BGH) and Assoc
(ATK). According to the definitions of BGH the 1

Prazos para regularizacao

research related to taxonomy, phylogeny, epidemi 1. Lei n® 13.123, de 20 de maio de 2015 - -«ell'séo em inglés
the use of information from pub]ic genetic ' 2. Acesso e reparticdo de beneficios no cenarie mundial: A lei brasileira em comp om normas internacionais
GenBank 3. Parecer n® 169/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU
. ¥ . Vianual Sis
2. Which Biological samples are regulated by 4 Manual SisGen )
Brazilian Genetic Heritage (BGH) collected in in s 5. Manual Acesso ao Patrimdnio Genético Brasileiro e ao Conhecimento Tradicjil Associado - ABIFINA
domesticated species and spontaneous populaliﬂn: 6. Marcos regulatdrios aplicaveis 3s atividades de pesquisa e desenvolvimen
in Brazil or abroad. as lang as found in in situ ¢ 7. Perguntas Frequentes - Patriménio Genético e Conhecimento Tradjgio
territorv. on the c:‘ml.inenl.al L‘Sh&lr on ten}lnrial 8. Cartilha para a academia referente a lei n® 13.123, de 2015,
E-C[“_ln[“_ln;:llfc Zone ’ Q locioucag Nopmative 0o 19 do 16 do obrlde 2018 Licta de o<nd nais introduzidas no territorio nacional
) . ‘[D. FAQ on Law 13.123 far foreign biological collecrions - 2079
3. Does the law regulate the donation, sale

. . 11. English version of Resolution T2 that approves the MIA
collections), loan or transfer of specimens colle

once the appropriate documentation (e.g., 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 Bi
returned to the foreign institutions? Yes, specimens housed abroad can be
sent to Brazil and will be returned to institutions abroad accompanied by the
original loan invoice or by a document that demonstrates the sample belongs to

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 territorio 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\

PRESTACAO li SERVI(;OSINO 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

PODERA SER DISPENSADA QUANDO A INSTITUICAO PARCEIRA INTEGRAR A PESQUISA
COMO COAUTORA
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ENVIO DE AMOSTRA DO PATRIMONIO GENETICO

(DEFINICAO: ENVIO DE AMOSTRA QUE CONTENHA PATRIMONIO GENETICO PARA A\

PRESTACAO li SERVI(;OSINO 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
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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 sera obrigatdrio
instrumento juridico, mas o usuario devera comunicar formalmente a instituicao
parceira ou contratada:

* Obrigacao de devolver ou destruir as amostras enviadas;
* Proibigcao de:
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 qualquer tipo de direito de

propriedade intelectual
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DIFERENCAS ENTRE ENVIO E REMESSA EM CASOS DE PARCERIA

ENVIO:

* Nao precisa de cadastro prévio;

* Nao 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;

* Nao ha comprovante especifico de cadastro
de envio e nao ha exigéncia do
comprovante acompanhar o PG.
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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 instituicao 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.




MICRO-ORGANISMOS EXOTICOS — RESOLUGCAO N2 41

DECLARACAO PARA FINS DE INFORMACAO DE QUE O MICRO-
ORGANISMO DESTINADO A TRANSFERENCIA AO EXTERIOR NAO E
CONSIDERADO PATRIMONIO GENETICO NACIONAL.

A resolucao aprova modelo de declaracao e define que o usuario podera utilizar, em complementacao a
declaracao, dentre outros meios de prova, os seguintes documentos:

| - documentos de depdsito, transferéncia, termos de doacao ou equivalentes;
Il - autorizacao de despacho emitida pela Receita Federal;
Il - faturas, notas fiscais, ou invoices; e

IV - fichas originais de catalogacdo em colecao bioldgica.

Se o usuario for pessoa juridica, o representante legal da instituicao que ird remeter o micro-organismo
ird assinar juntamente com o pesquisador/curador responsavel.

Na resolucdao ha uma tabela para completar com os dados do micro-organismo, como segue abaixo:

Forma de ingresso no

territério nacional

(intercambio, doacao, Pais de origem
transferéncia,

aquisicdo, etc.)

Nivel taxondmico mais  Cepa / linhagem
estrito possivel isolado / estirpe

Instituicdo de origem
(quando houver)
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PESQUISA POR ESTRANGEIROS

National System for the

BIODIVERSDADE SO PODE SER ACESSADA POR Management of Genetic

Heritage and Associated
Traditional Knowledge

(SisGen)

que se

INSTITUICOES em parceria INSTITUIGOES responsabilizam

ESTRANGEIRAS com BRASILEIRAS pelo cadastro do
projeto

* Esta exigéncia tem causado muitos problemas para estrangeiros que nao tém
colaboragao cientifica no Brasil e resultou em um grande impacto negativo na pesquisa
no Brasil.

* Este foi um dos grandes motivos para a instalagdao da Camara Setorial da Academia.

- J
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MICRO-ORGANISMOS E ABS

O Comité Internacional de

y/
s

Sistematica de Procariotos (ICSP)
regulamenta a validacéo de todos
0S novos nomes de bactérias e

arqueias por meio do Cadigo
Internacional de Nomenclatura de

Systematics of Prokaryotes

Code of Judicial
Nomenclature Commission

Procariotos (ICNP).

Code of

ICSP

ICSP Members

ICSP Life Members

Executive Board-ICSP
Editorial Board for the ICNP
Publications Committee-IC SP
Minutes & Reports (2020-2023)

Minutes & Reports (Archive)

www.fiocruz.br

Treaties, International

Judicial Taxonomic Journals & - Union of
Commission Subcommittees Publications Conventions Microbiological News
& Protocols Societies

New Edition of The Code

The current edition of the International Code of Nomenclature of Prokaryotes (ICNP) is under revision, see - doi:
10.1099/ijsem.0.004598 and doi: 10.1099/ijsem.0.004918

The new edition of The Code is expected to be published in the summer of 2022

Current Edition of The Code

The latest edition of the International Code of Nomenclature of Prokaryotes was revised in 2008 and published in a
special edition of the IJSEM in January 2019. The draft of this document was presented at the Plenary Session of the
Fourteenth International Congress of Bacteriology and Applied Microbiclogy (BAM), Montréal, 2014, together with
updated lists of conserved and rejected bacterial names and of Opinions issued by the Judicial Commission. As in the
past, it brings together those changes accepted, published and documented by the ICSP and the Judicial Commission
since the last revizsion, published in 1990. Several new appendices have been added to this edition.

Taxonomic
Subcommittees

%» International Committee on Systematics of
Prokaryotes (ICSP)

International
Union of
Microbiological
Societies

Treaties,
Conventions
& Protocols

Journals &

Publications News

De acordo com o Cédigo, para
validacdo de uma nova espécie
de procarioto, uma cultura de
linhagem tipo deve ser
depositada em colecdes de
cultura acessiveis ao publico de
dois paises diferentes, onde
subculturas devem estar
disponiveis sem restricao.
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ICSP Life Members The new edition of The Code is expected to be published in the summer of 2022.
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Editorial Board for the ICNP Current Edition of The Code

The latest edition of the International Code of Momenclature of Prokaryotes was revised in 2008 and published in a
special edition of the [JSEM in January 2019. The draft of this document was presented at the Plenary Session of the
Minutes & Reports (2020-2023) Fourteenth International Congress of Bactericlogy and Applied Microbiology (BAM), Montréal, 2014, together with
updated lists of conserved and rejected bacterial names and of Opinions issuad by the Judicial Commission. As in the
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A partir de 2020 o IJSEM informou a varios autores que de acordo com as exigéncias do Cddigo
Internacional de Nomenclatura de Procariotos (ICNP) a revista ndo poderia mais aceitar comprovacao
de depésito de linhagens tipo originarias de paises como india, Africa do Sul ou Brasil.

“Please upload ‘Proof of Deposit’ certificates that any proposed prokaryote type strains have been deposited in two or
more public culture collections, in line with the requirements of the Bacteriological Code. Following the meeting of the
ICSP in 2002, proof of deposit and availability from such culture collections is also required. For new combinations
(comb. nov.) the type strain must be available in two publicly accessible culture collections. Due to certain restrictions
and in keeping in line with the requirements of the Bacteriological Code, we cannot accept proof of deposit from
culture collections based in India, South Africa or Brazil, or from the Polar and Alpine Microbial Collection (Republic
of South Korea).”

Editorial Office Ltd, International Journal of Systematic and Evolutionary Microbiology
Microbiology Society | microbiologyresearch.org
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ABS NO BRASIL, INDIA AND AFRICA DO SUL
Parte da CDB Legislacao Autoridade Nacional
edo PN Competente

1994 e 2021 e Lleil3.123 de 2015 Conselho de Gest3do do

e Decreto No. 8.772 de 2016 Patrimonio Genetico
(CGen) presidido pelo
Ministério do Meio

Ambiente e Mudancas
Brasil Climaticas
1994 e 2012 Biological Diversity Act of 2002 Autoridade Nacional de
Biodiversidade (NBA)

I@

india 1995 e 2014

National Environmental Management: Departmento de Floresta,
Biodiversity Act, Number 10 of 2004 Pesca e Ambiente (DFFE)
e  Regulations on Bioprospecting, Access and

Benefit-Sharing (Notice R 138 of 2008)
e Amendments to the Regulations on
i Bioprospecting, Access and Benefit-Sharing
Africa do Sul (Notice 447 of 2015)

Fonte: Manuela da Silva, Philippe Desmeth, Stephanus N Venter, Yogesh Shouche and Andrey Yurkov,
Trends in Microbiology, 2023
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ABS NO BRASIL, INDIA AND AFRICA DO SUL

Exportagao de RG (por exemplo, para depositar uma linhagem)

A remessa deve ser registrada no SisGen. Somente pessoas do Brasil podem realizar o cadastro
e obter o comprovante de remessa que é necessario juntamente com o TTM. A Lei autoriza a
transferéncia de RG a terceiros, desde que o TTM que o acompanha contenha as mesmas
disposicdes do TTM original para esta transferéncia, bem como para quaisquer transferéncias
subsequentes.

Brasil

®
ERE

india

Os pesquisadores precisam preencher o “Formulario C” com todos os detalhes relevantes,
incluindo o nome da colecdo de cultura onde a linhagem é depositada e envia-la a NBA. Eles
nao precisam esperar pela aprovacao antes de enviar a linhagem para uma cole¢ao fora da
india.

Somente cidadaos sul-africanos ou residentes permanentes podem solicitar diretamente as
licencas de exportagdao necessarias para a exportacao de recursos bioldgicos nativos. Qualquer
cidadao estrangeiro precisa se inscrever em associacao com um sul-africano.

Africa do Sul

Fonte: Manuela da Silva, Philippe Desmeth, Stephanus N Venter, Yogesh Shouche and Andrey Yurkov,
Trends in Microbiology, 2023
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ABS NO BRASIL, INDIA AND AFRICA DO SUL

Acesso ao RG

A instituicdo estrangeira deve se associar a uma instituicdo publica ou privada brasileira, que deve se
responsabilizar pelo cadastro da atividade no SisGen. Essa exigéncia também se aplica ao acesso aos
RG brasileiros depositados em colegdes ex situ nacionais e internacionais. Vale ressaltar que usuarios
estrangeiros vinculados a instituicdo estrangeira podem realizar pesquisas com GR brasileira sem
qualquer obrigagao. No entanto, é necessaria a associagao com uma institui¢ao brasileira antes de

_ publicar quaisquer resultados, requerer direitos de propriedade intelectual e/ou comercializar
Brasil produtos.

O acesso a uma linhagem por qualquer pesquisador nao indiano, seja de uma colecao de
cultura indiana ou nao indiana, requer aprovacao prévia da NBA.

®
ERE

india

Os recursos bioldgicos nativos ndao podem ser vendidos, doados ou transferidos a terceiros sem
o consentimento por escrito da autoridade emissora.

Africa do Sul

Fonte: Manuela da Silva, Philippe Desmeth, Stephanus N Venter, Yogesh Shouche and Andrey Yurkov,
Trends in Microbiology, 2023
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ABS NO BRASIL, INDIA AND AFRICA DO SUL

How legislations affect new taxonomic descriptions by Manuela da Silva, Philippe Desmeth,
Stephanus N Venter, Yogesh Shouche and Andrey Yurkov published in Trends Microbiology in 2023

Deposit Publication

— Sampling () Research @ @ﬂ o

National CBD-NP legislations
g ICNP rules:
South Africa India Brazil
National Biological Law 13,123 S it
dational iological aw - = ¥
Environmental Diversity Act (17.11.2015) * Rule 30(3)
Management: (05.02.2003) SisGen .
Biodiversity Act e Rule 30(4)
(07.01.2005) |

_ | : Distribution restrictions
Export and access regulations (in the sence of ICNP)

m —— | Required ——e Approval by a competent authority
m Not required | ——— ——e National partner

I | | I |
Author: Andrey Yurkov
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PESQUISA POR ESTRANGEIROS

L National System for the
BIODIVERSDADE SO PODE SER ACESSADA POR ';":r?taangf;%rg::sgzgigg
Traditgional Knowledge

(SisGen)

que se

INSTITUICOES em parceria INSTITUIGOES responsabilizam

ESTRANGEIRAS com BRASILEIRAS pelo cadastro do
projeto T -

SOLUCAO PROPOSTAPARA * Pré-cadastro acessivel a estrangeiros no sistema eletrénico

ESTRANGERIOS SEM * Rede de instituicdes cientificas vinculadas ao Ministério do Meio Ambiente
COLABORACAO e ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia como potenciais parceiros para
CIENTIFICA NO BRASIL pesquisadores que ndo possuem colaboragdo cientifica

www.fiocruz.br @



PESQUISA POR ESTRANGEIROS

National System for the

BIODIVERSDADE SO PODE SER ACESSADA POR Management of Genetic

Heritage and Associated
Traditional Knowledge

(SisGen)

que se

INSTITUICOES em parceria INSTITUIGOES responsabilizam

ESTRANGEIRAS com BRASILEIRAS pelo cadastro do
projeto

ATUALMENTE A associacdo pode ocorrer antes:
ESTRANGEIROS JAPODEM = i Y VIV e Yo foRo SR -0 =T [o1]

UTILIZAR PG BRASILEIRO DE * requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual

(o(0)h0/0) 3021 (o] LoJcl (o (Jja i * comercializacdo do produto intermediario
RESTRICOES * notificacao de produto acabado

www.fiocruz.br @




PESQUISA POR ESTRANGEIROS

PARA O PROTOCOLO DE NAGOYA E MUITOS PAISES (Ex: Comunidade Europeia,

EUA, Jap3o) ACESSO TEM UMA DEFINICAO DIFERENTE DA QUE TEMOS NA
NOSSA LEGISLACAO

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

exercem direitos soberano onhecimentos tradicionais associados aos recursos
genéticos aos quaisAeja facultado acesso apos a entrada em vigor do Protocolo de
Nagoya na Uniéo. E igualmente aplicdvel aos beneficios decorrentes da utilizacdo dos

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

ACESSO = OBTENCAO »
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PESQUISA POR ESTRANGEIROS

PARA O PROTOCOLO DE NAGOYA E MUITOS PAISES (Ex: Comunidade Europeia,

EUA, Jap3o) ACESSO TEM UMA DEFINICAO DIFERENTE DA QUE TEMOS NA
NOSSA LEGISLACAO

/1. O presente regulamento é aplicavel aos recursos genéticos sobre os quais os Estados\
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 utilizacdo dos
recursos genéticos e dos conhecimentos tradicionais a eles associados (REGULAMENTO -

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

NO ENTANTO NA NOSSA LEGISLACAO

4

ACESSO = UTILIZACAO
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REPARTICAO DE BENEFiCIOS

A REPARTICAO DE BENEFICIOS PODE SER:

MONETARIA ‘

Percentual de 1% de receita liquida anual fixado ou até

0,1% por acordo setorial serdao depositados no fundo
nacional para a reparticao de beneficios — FNRB,

juntamente com as multas aplicadas em virtude do

descumprimento da lei

Os recursos monetarios depositados no FNRB
decorrentes da exploracdao econémica de produto

acabado ou de material reprodutivo oriundo de

acesso ao patrimonio genético de colegoes ex situ

¥

Serao parcialmente (60 a 80%) destinados
em beneficio das cole¢Oes ex situ que estao
credenciadas

www.fiocruz.br @



REPARTICAO DE BENEFiCIOS

A REPARTICAO DE BENEFICIOS PODE SER:

MONETARIA ‘

Percentual de 1% de receita liquida anual fixado ou até

0,1% por acordo setorial serdao depositados no fundo
nacional para a reparticao de beneficios — FNRB,

juntamente com as multas aplicadas em virtude do

descumprimento da lei

Os recursos monetarios depositados no FNRB

decorrentes da exploracdao econémica de produto

acabado ou de material reprodutivo oriundo de

acesso ao patrimonio genético de colegoes ex situ

¥

A definicao do percentual dos recursos monetarias
que sera destinado em beneficio dessas colecdes
serda competéncia do Comité Gestor do FNRB, que
ocorrera anualmente.

www.fiocruz.br @




REPARTICAO DE BENEFiCIOS

A REPARTICAO DE BENEFICIOS PODE SER:

MONETARIA ‘

Percentual de 1% de receita liquida anual fixado ou até

0,1% por acordo setorial serdao depositados no fundo
nacional para a reparticao de beneficios — FNRB,

juntamente com as multas aplicadas em virtude do

descumprimento da lei

Os recursos monetarios depositados no FNRB

decorrentes da exploracdao econémica de produto

acabado ou de material reprodutivo oriundo de

acesso ao conhecimento tradicional associado

¥

Serao destinados exclusivamente em
beneficio dos detentores de conhecimentos
tradicionais associados

www.fiocruz.br @



REPARTICAO DE BENEFiCIOS

A REPARTICAO DE BENEFICIOS PODE SER:

A reparticio ndao monetaria podera ser,

MONETARIA ] entre outros, por meio de:

Projetos para conservacao

Projetos para uso sustentavel de
biodiversidade

Transferéncia de tecnologias
Capacitagcao de recursos humanos em

temas relacionados a conservagao e uso

NAO MONETARIA ] ‘ sustentavel do patrimonio genético ou

do conhecimento tradicional associado

Os projetos poderao ser negociados diretamente
com as instituicOes de pesquisa e ensino, com
assinatura do acordo de reparticao de beneficios

www.fiocruz.br @



REPARTICAO DE BENEFiCIOS

A REPARTICAO DE BENEFICIOS PODE SER:

A reparticio ndao monetaria podera ser,

MONETARIA ] entre outros, por meio de:

Projetos para conservacao

Projetos para uso sustentavel de
biodiversidade

Transferéncia de tecnologias
Capacitagcao de recursos humanos em

temas relacir- ° "%~ e uso
NAO MONETARIA ] ‘ SUSt” As Colecdes ex situ podem
d também negociar diretamente com

empresas por meio de reparticao
de beneficios ndo monetéria

Os projetos poderao ser negociados diretamente
com as instituicOes de pesquisa e ensino, com
assinatura do acordo de reparticao de beneficios

www.fiocruz.br @



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, Pecudaria 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 Fundac3do 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

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

www.fiocruz.br @ m



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.

www.fiocruz.br @ m



EXCLUSOES QUANTO A 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.

www.fiocruz.br @ m



ACORDO DE REPARTICAO DE BENEFICIOS

A modalidade de reparticio de beneficios (monetaria ou nao

monetaria) sera estabelecida no Acordo de Reparticao de Beneficios

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

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

No caso de reparticio monetaria referente ao acesso:

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

Nao serd necessdria 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/FAQ)

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



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 filiacdo ou paternidade, técnica de sexagem e analise de caridtipo ou de DNA e outras
analises moleculares que visem a identificacdo de uma espécie ou espécime

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

Il - extragao, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em 6leos fixos

IV - purificacdao de 6leos 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, separacgao fisica, pasteurizacao, fermentacao, avaliacao de pH, acidez
total, sélidos soluveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores, coliformes fecais e totais das
amostras de patrimoénio 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 filiacdo ou paternidade, técnica de sexagem e analise de caridtipo ou de DNA e outras
analises moleculares que visem a identificacdo de uma espécie ou espécime

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

Il - extragao, por método de moagem, prensagem ou sangria que resulte em 6leos fixos

IV - purificacdao de 6leos 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 - comparacgao e extracao de informacdes de origem genética disponiveis em bancos de dados ]

nacionais e internacionais

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

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

alimentos
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TESTES, EXAMES E ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI

ORIENTAGAO TECNICA N2 9 - SOBRE OUTRAS ATIVIDADES FORA DO ESCOPO DA LEI -
QUE FOI REVOGADA PELA RESOLUGCAO N2 29

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

| - relatdrios técnicos que incluam inventario, levantamento ou monitoramento de patrimoénio
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 taxonémica 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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ATESTADO DE REGULARIDADE DE ACESSO

MEDIANTE SOLICITACAO DO USUARIO

. . ~ ATESTADO DE
E APOS PREVIA DELIBERACAO DO REGULARIDADE DE ACESSO
CGEN PODERA SER EMITIDO

4 ATO ADMINISTRATIVO PELO h

QUAL O ORGAO
L COMPETENTE DECLARA QUE )

[ ACESSO AO PATRIMONIO |

\ GENETICO < [ CUMPRIRAM 0OS ]
[ ACESSO AO CONHECIMENTO | REQUISITOS DESTA LEI

| TRADICIONAL ASSOCIADO |

IMPEDE APLICACAO DE SANGOES ADMINISTRATIVAS ESPECIFICAMENTE EM
RELAGAO AS ATIVIDADES DE ACESSO REALIZADAS ATE A EMISSAO DO ATESTADO
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O SISGEN GERENCIA:

AUTORIZACAO -[
NOTIFICACAO -I:

CREDENCIAMENTO {
ATESTADOS DE REGULARIDADE DE
ACESSO

(OSO)

www.fiocruz.br

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 COLEGOES ex situ
QUE CONTENHAM AMOSTRAS DE PG




SISTEMA ELETRONICO PARA CADASTRO E NOTIFICACAO

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

Seguranca da Informacao:
- » Certificado Digital
ogin:

» Sistema de Blindagem — Médulo de

Senha:
Seguranca

m . . Comunicagao com usuario via

Ezquecsu sua Cadastra-zs

Senha? mensagem eletronica (e-mail)

Ambiente de Treinamento
( )

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

Associado Elaboragao da versao 2

www.fiocruz.br @ Fonte: DCGen/MMA m
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COMPROVANTE DE CADASTRO E NOTIFICAGCAO

CADASTRO DE ACESSO AO PG

APOS FINALIZAR SERA EMITIDO

CADASTRO DE ACESSO AO CTA
O CADASTRO OU AUTOMATICAMENTE <

A NOTIFICACAO COMPROVANTE CADASTRO DE REMESSA

NOTIFICAGCAO

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

comercializacdo de produto intermediario

divulgacdo 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

PROCEDIMENTO
ADMINISTRATIVO DE

VERIFICACAO SERA APLICADO
AOS CASOS DE

COM OBIJETIVO
DE VERIFICAR

www.fiocruz.br @

7

ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO OU AO CTA

N

REMESSA DE AMOSTRA DE PATRIMONIO
- GENETICO

NOTIFICACAO DE PRODUTO ACABADO OU

|

. MATERIAL REPRODUTIVO )
4 EVENTUAIS [ SOLICITARA h
IRREGULARIDADES NA ~
REALIZACAO DO RATIFICACAO DAS
CADASTRO OU _ INFORMAGOES
NOTIFICACAO NO PRAZO »
MAXIMO DE 60 DIAS, —
OCASIAO EM QUE A PROCEDERA A
SECRETARIA EXECUTIVA RETIFICACAO DE ERROS
\_ DO CGEN -/ L FORMAIS )
<
FRAUDES ] » SUSPENCAO CAUTELAR DO

CADASTRO OU NOTIFICAGAO

J




PROCEDIMENTO DE VERIFICAGCAO

4 N\
ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO OU AO CTA
PROCEDIMENTO \ )
ADMINISTRATIVO DE » ([ REMESSA DE AMOSTRA DE PATRIMONIO )
VERIFICACAO SERA APLICADO L GENETICO )
AOS CASOS DE ([ NOTIFICACAO DE PRODUTO ACABADO OU )
X MATERIAL REPRODUTIVO )
NESTE MESMO PERIODO 0S / SYATTE \ p |
A SOLICITARA
CONSELHEIROS PODERAO IRREGULARIDADES NA A
APRESENTAR REQUERIMENTO REALIZACAO DO RATIFICACAO DAS
DE VERIFICACAO DE INDICIOS ADASTRO OU . INFORMACOES
DE IRREGULARIDADE MAXIMOE'\;’ me,zo »
OCASIAO EM QUE A PROCEDERA A
COM OBIETIVO \SECRETARIA EXECUTIVA/ RETIFICACAO DE ERROS
DO CGEN FORMAIS
DE VERIFICAR \ S/
N
[ FRAUDES ] » SUSPENCAO CAUTELAR DO
CADASTRO OU NOTIFICACAO
)

www.fiocruz.br @



COMPROVANTE X CERTIDAO X ATESTADO

Comprovante Certidao Atestado

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

Imediato apos
finalizado o cadastro

Declara que o cadastro ndo foi  Declara a regularidade do

Permite requerimento de Pl;  objeto de requerimento de acesso até a data de sua
comercializacdao de produto verificacdao ou o requerimento emissao pelo CGen. Impede a
intermediario; notificacdo de nao foi acatado. Permite que o aplicacao de sancdes
produto acabado ou material usuario seja inicialmente administrativas relacionadas
reprodutivo; e divulgacdao de  advertido antes de receber as atividades de acesso
resultados gualquer outra sancao realizadas até a emissao do
administrativa atestado

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




ABS PROMOVE P,D&I E CONSERVAGCAO DA BIODIVERSIDADE

DESENOLVIMENTO DE PRODUTOS DA
BIODIVERSIDADE BRASILEIRA
BIO-ECONOMIA

AUMENTO DE REPARTICAO DE
BENEFICIOS

MELHORIA DA CONSERVACAO DA AUMENTO DO CONHECIMENTO SOBRE A
BIODIVERSIDADE BIODIVERSIDADE BRASILEIRA

SISGEN — PROCESSOS FACILITADOS

' | Fonte: Maira Smith - MMAMC
www.fiocruz.br @ m



IMPOSICAO E GRADACAO DAS SANCOES

ﬂ’ara imposicao e gradacao das sancOes administrativas, a autoridacD

competente levara em consideracao:

a gravidade do fato

os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacao
referente ao PG e CTA

a reincidéncia

\_

a situacao econémica do infrator, no caso de multa /

www.fiocruz.br @



IMPOSICAO E GRADACAO DAS SANCOES

ﬂ’ara imposicao e gradacao das sancOes administrativas, a autoridacD
competente levara em consideracao:
e agravidade do fato

* 0s antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacao
referente ao PG e CTA

* areincidéncia

\ e 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

ﬂ’ara imposicao e gradacao das sancOes administrativas, a autoridacD

competente levara em consideracao:

e agravidade do fato

os antecedentes do infrator, quanto ao cumprimento da legislacao
referente ao PG e CTA

a reincidéncia

\_

a situacao econémica do infrator, no caso de multa /

AS SANCOES PODERAO SER APLICADAS CUMULATIVAMENTE

www.fiocruz.br @



Fundacao Oswaldo Cruz: -
M FIOCRUZ u;‘; i?gtict,ui:;aa serggoz da vida SN

/A\ » AFUNDACAO » PESQUISA E ENSINO

Vocé esta aqui » Inicio » Pesquisa e Ensino

Pesquisa e Ensino

@ Ensaios Clinicos

» Acesso ao patriménio genético

» Areas de pesquisa
* Bolsas
* Colecoes bioldgicas

* Cursos

¢ » Ensino na Fiocruz » Portal de
S o Ty Conhec¢a todos os cursos Periodicos
» Pesquisa Clinica = oferecidos pela Fiocruz e acesse = ==
» Programas de incentivo . o7 A & as plataformas e recursos . —
e s CAMPUS VIRTUAL FIOCRUZ  educacionais
* Programa de Computacao Cientifica 5 e
» Satde e ambiente VvV v - s
. s

Na Fundacao Oswaldo Cruz sao executados mais de

mil projetos de pesquisa e desenvolvimento

tecnologico, que produzem conhecimentos para o e T g

controle de doengas como Aids, malaria, Chagas, > Pagina institucional > Arca

tuberculose, hanseniase, sarampo, rubeola, =3
——— L
S
v ,' ‘F c
- X

esquistossomose, meningites e hepatites, além de
AFlocruz & a principal instituicio ndo-universitiria VICE PRESIDENCIA DE PESQUISA E COLECOES BIOLOGICAS

——

-

Producao intelectual em
acesso aberto

outros temas ligados a saude coletiva, entre os quais
a violéncia e as mudancas climaticas, e a historia da
ciéncia.

www.fiocruz.br



Fundacao Oswaldo Cruz: Buscar na Fiocruz
uma instituicdo a servico da vida

» PESQUISA E ENSINO -wz » SERVICOS

Novo coronavirus Covid-19

Confira noticias, videos, duvidas e outras informacoes sobre a pandemia

FIOCRUZ DEAA Z

» Atrajetoria do médico Canal Satde Editora Fiocruz » Laboratdrios de refer8ncia - PenseSUS
dedicado a ciéncia Carta de Servios Fiocruz Escola Politécnica » Lei da Biodiversidade » Portfélio de inovagio
e Colecies bioldgicas Escolas de Governo » Licitactes » Programas sociais
. ‘;‘:;‘5" el Pa:ﬂ";"fg'tmn‘::- Congresso Interno Fiocruz Video + Medicamentos + Relagdes internacionais
e + Conselho Superior Fiojovem + Memadrias do 10C ~ Repositdrio institucional - Arca
e — - Controle de qualidade Gestao de pessoas + Monitores e observatdrios + Vacinas
Banoa de Leite Humana Cursos Histaria, CiBncias, Salde » Museu da Vida » VideoSatde Distribuidora
Bibliotecas Dengue = Visite a Fiocruz
Biosseguranca
Cadernos de Satide Publica

() OSG)

www.fiocruz.br BY NC SA



FIOCRUZ

» THE FOUNDATION

L

Click to explore

Access to genetic resource

and associated traditional
knowledge

» Audiovisual

« Biological Collections

+ History

www.fiocruz.br

() ODG

Oswaldo Cruz Foundation:
an institution in the service of life

» RESEARCH AND » PRODUCTION AND » HEALTH
TEACHING INNOVATION SERVICES

el il sl
https://fiocruz.tghn.org

« Indexed scientific journals
+ Innovation Portfolio

« Institutional profile

+ Institutional repository

BY NC SA

FIOCRUZ FROM A TO Z

» Management of the
Collections

+ ODswaldo Cruz
» Partnerships

Search in Fiocruz m

» COMMUNICATION » ACCESS TO
AND INFORMATION INFORMATION

» Press room
+ Quality Assurance
» Reactive

=.';.“l--

— ——
— raEs e |

s = —-— 4

R -

S r— — -
-_ - 3
-— — .
Py~ R

» Thesis and papers
+ Units and offices
» Vaccines



» PESQUISA E ENSINO

\Vlocé 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 Nagoia

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 informacoes
geneticas 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 inUmeros produtoes € 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
patrimdnio genético, protecao, acesso ac conhecimento tradicional associado € a
reparticao de beneficios para a conservacao e uso sustentavel da bicdiversidade™.

(OSO)

www.fiocruz.br

Conhega mais

«Cartilha para a
Acacdemia sobre a Lt
13.123

- Apresentacao sobre a
Legislacao 13.123

» Procedimentos
institucionais diante da
Lei

- Apresentacao em inglés
sobre a Lei 13.123

Artigos e
Documentos de
Referéncia

* Lei da Biodiversidade

* Protocolo de Nagoia

» Destaques

» Artigo discute restricdes

das legislacoes do Brasil,
india e Africa do Sul para
a pesquisa

* Como problemas na Lel
da Biodiversidade estao

"M 2165 Mo, of Pages 4

ng)

erf Troncein
Microbiology

- A

re|

re| How legislations affect
new taxonomic
@9 descriptions

e F Manuela da Silva, t"
Philippe Desmeth, 2
Stephanus N. Venter,”
Yogesh Shouche,* and
Andrey Yurkov ©°

» L Restrictions placed on the distribu-
tion of biological material by the
legislation of countries such as
India, South Africa, or Brazil ex-
* I ciude strains that could serve as
B‘ type material for the validation or
valid publication of prokaryotic
species names. This problem goes
» [] beyond prokaryotic taxonomy and
is also relevant for other areas of
re|] biological research.

the far-reaching problem of disagreement
between national laws goverming acoess
1o countries’ genetic resources and the
rules of the ICNP.

The requirements of the ICNP

The ICSP regulates the validation of all new
prokaryotic species names by means of
the ICNP (Fic 1). According to the
ICNP, Rule 30(3b) [4], one of the main re-
quirements, is to deposit strains that serve
as nomenclatural types in at least two col-
lections in two different countries. This is
to facilitate access to type strains which
serve as reference material for future identi
fication and taxonomic studies [5). In this
regard, cullure collections play a major
role in safequarding type material and sig-
nificantly contribute to the implementation
of FAIR principles - the Findability, Accessi-
bility, Interoperabllity, and Reusabiity of
Genetic Resources and related data [6].
The Convention on Biological Diversity
(CBD), its Nagoya Protocol (NF), and the
subsequent national legislations determin-

¢ CelPress

Simiarly, some conditions of Material Trans-
fer Agreements (MTAS) require that foreign
institution must partner with a national insti-
tution before publishing any results or just
communicating any basic research with
the Braziian genetic resource [3). This may
also hinder the implementation of IGNP
rules, making it impossible to validly publish
ataxonormic novelty, name, based on the
material from Brazil

CBD and the NP

Restrictions on the distribution of biologi-
cal material can be linked to how different
count ponded to the CBD and the
NP. The CBD, a multilateral international
treaty, focusses on three main objectives:
‘the conservation of biological diversity,
the sustainable use of its components,
and the fair and equitable sharing of ben-
efits arising out of the utilization of genetic
resources’ (United Nations, 1992). In
2014, the NP on Access to Genelic Re-
sources and the Fair and Equitable Shar-
ing of Benefits Arising from their

BicOversicace

* Mormas do Conselho de
Gestao do Patriménio
Genético

~ Camara Setorial da
Academia do CGen
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Acesso ao patrimonio genético e ao conhecimento
tradicional associado

» AFiocruz e a Lei 13.123
- Lei da Biodiversidade Conhega mais

» Protocolo d= Nagoia
2 «Cartilha para a

Acacdemia sobre a Lt
13.123

- Apresentacao sobre a
Legislacao 13.123

» Procedimentos
institucionais diante da
Lei

- Apresentacao em inglés
sobre a Lei 13.123

Artigos e
Na rotina de cientistas, € muito comum que tenham de recorrer a recursos da Documentos de
biodiversidade. Isto significa que, em suas pesquisas, irao isolar e estudar o genoma Referéncia
de plantas, animais, micro-organismos e fungos. Observando as informacoes
geneticas dessas diferentes formas de vida, podem compreender melhor fenémenos * Lei da Biodiversidade
relacionados a biologia celular e molecular, permitindo que estruturas biologicas e + Protocolo de Nagoia

quimicas sejam reproduzidas na criacao de inUmeros produtoes € 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
patrimdnio genético, protecao, acesso ac conhecimento tradicional associado € a
reparticao de beneficios para a conservacao e uso sustentavel da bicdiversidade™.

www.fiocruz.br @

» Destaques

» Artigo discute restrices
das legislacoes do Brasil,
india e Africa do Sul para
a pesquisa

* Como problemas na Lei
da Biodiversidade estao
impedindo o registro de
novas bactsrias
encontradas no Brasil

« Artigo traz
recomendacées para
regulamentar o Protocolo
de Nagoia no Brasil

= Fiocruz integra
workshop internacional

» Legislacao
. I'ntegra da nova Lei da
Biodiversidade
» Decreto 8.772, que

regulamenta a Lei da
Biodiversidade

* Mormas do Conselho de
Gestao do Patriménio
Genético

~ Camara Setorial da
Academia do CGen




OBRIGADA!

Manuela da Silva
manuela.dasilva@fiocruz.br

Gerente Geral do Biobanco da Biodiversidade
e Saude da Fiocruz

Coordenadora da Camara Setorial da
Academia e Conselheira do CGen

Vice-presidente da World Federation for
Culture Collections - WFCC

www.fiocruz.br
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