
NOVO MARCO LEGAL DA

BIODIVERSIDADE



Em 23 de agosto de 2001 é publicada a Medida provisória No 2.186-
16 que dispõe sobre o acesso ao patrimônio genético, a proteção e o 
acesso ao conhecimento tradicional associado, a repartição de 
benefícios e o acesso à tecnologia para sua conservação e utilização

HISTÓRICO

Não incluiu pesquisas nas seguintes áreas:
-Epidemiologia

-Taxonomia
-Filogenia
-Ecologia



Quase 15 anos depois surge a Lei 13.123/2015 que 
Regulamenta aspectos da Constituição Federal e da 
Convenção da Diversidade Biológica e dispõe sobre o 
acesso ao patrimônio genético, sobre a proteção e o 
acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a 
repartição de benefícios para conservação e uso 
sustentável da biodiversidade, além de revogar a MP No

2.186-16. 

HISTÓRICO



A Lei 13.123/2015 alcança TODAS as pesquisas 
experimentais ou TEÓRICAS realizadas com o 
patrimônio genético, bem como pesquisas na área de  
epidemiologia, taxonomia, ecologia e filogenia.

Lei 13.123/2015



Segundo a Lei 13.123/2015 o que se entende por 
patrimônio genético ?

Lei 13.123/2015

)

Informação de origem genética de plantas, animais, 

micro-organismos, incluindo substâncias derivadas do 

metabolismo destes seres vivos.

IMPORTANTE: o uso de informações de sequências genéticas publicadas em 

bancos de dados públicos (ex:Genbank)



Segundo a Lei 13.123/2015 o que se entende por 
patrimônio genético ?

Lei 13.123/2015

)

Micro-organismos isolados no Brasil, ainda que sejam 

obtidos de amostras humanas, são considerados 

patrimônio genético brasileiro.



Segundo a Lei 13.123/2015 o que se entende por 
patrimônio genético ?

Lei 13.123/2015

)

Espécies vegetais, animais ou de outra natureza, 
inclusive domesticadas, encontradas em condições 
in situ no território nacional, na plataforma 
continental, no mar territorial e na zona econômica 
exclusiva. 





Segundo a Lei 13.123/2015 o que se entende por 
patrimônio genético ?

Lei 13.123/2015

)

Espécies vegetais, animais e microbianas mantidas em condições ex 
situ, desde que tenham sido coletadas em condições in situ no 
território nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na
zona econômica exclusiva 



Segundo a Lei 13.123/2015 o que se entende por 
patrimônio genético ?

Lei 13.123/2015

)

- Populações espontâneas de espécies introduzidas, que tenham 
adquirido características distintivas no País. 

- Variedades tradicionais locais ou crioulas.

- Raças localmente adaptadas ou crioulas. 



Lei 13.123/2015

Em 18 de junho de 2018 foi elaborada uma orientação  técnica que informa:

Art. 2º As obrigações previstas nos arts 36, 37 e 38 da Lei nº 13.123, de 20 de 
maio de 2015 e nos arts. 103 e 104 do Decreto nº 8.772, de 11 de maio de 
2016, não se aplicam às variedades tradicionais locais ou  crioulas e das 
raças localmente adaptadas ou crioulas acessadas en tre 30/06/00 e 
17/11/15.

Este Artigo visa deixar claro que as atividades com variedades e raças crioulas 
não precisam ser regularizadas porque no âmbito da Medida Provisória não 
havia regra clara ou taxativa sobre a aplicabilidade da MP sobre essas 
raças/variedades.



Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



Para atender a Lei 13.123 de 20 de maio de 2015, a partir de 6 
de novembro de 2017, todo acesso ao patrimônio genético, 
biodiversidade e conhecimento tradicional associado deverá
ser cadastrado no Sistema Nacional de Gestão do Patrimônio 
Genético (SisGen).



O que é o CADASTRO ?

O cadastro é um instrumento 
declaratório obrigatório das 
atividades de acesso ou remessa de 
patrimônio genético ou de 
conhecimento tradicional associado



Quando se deve fazer  o cadastro ?

Deve ser realizado antes da(o):

Remessa;

Requerimento de propriedade intelectual;

Comercialização do produto intermediário;

Divulgação dos resultados,finais ou parciais;

Notificação de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido 
em decorrência do acesso.



O que deve ser cadastrado ?

Acesso ao 

patrimônio 

genético ou ao 

conhecimento 

tradicional 

associado 

dentro do País

Por pessoa física ou 
jurídica nacional , 
pública ou privada ou 
estrangeiro associado 
a Instituição nacional



O que deve ser cadastrado ?

Remessa e 
envio de 

amostra de 
patrimônio 

genético

Qual a diferen ça entre remessa e envio ?



ENVIO

Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



REMESSA

Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



O que deve ser cadastrado ?

Acesso ao 

conhecimento 

tradicional

QUANDO H
Á

QUANDO NÃO HÁ

Possibilidade de vincular a sua origem a, pelo menos,  uma 
comunidade tradicional.

Quando há possibilidade de identificar deve ser 
solicitado Termo de consentimento !!!





Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



A partir da disponibilização do SisGen em 6 de novembro de 
2017 teremos até 5 de novembro de 2018 para regularizar 

nossas pesquisas



A partir de 17 de novembro de 2015 - Cadastrar todas 
as pesquisas que estão dentro do escopo da Lei 13.123

Medida provisória 
No 2.186-16

A partir de 30/06/2000 até 17 de novembro de 
2015 - Cadastrar todas as pesquisas que estão 

dentro do escopo da Medida provisória



Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



https://sisgen.gov.br/download/Manual_SisGen.pdf

Onde as pesquisas precisam ser cadastradas ?



Conhecendo o Sisgen

Instalando o módulo de segurança

Selecione o sistema operacional e o sistema será instalado



Conhecendo o Sisgen

Cadastre-se:



Conhecendo o Sisgen

Cadastre-se:



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen

Para facilitar o cadastro da pesquisa a PPGCI dispo nibilizou formulários 
que são o espelho do SisGen



Conhecendo o Sisgen

3000 caracteres 



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen

Termo de 
compromisso



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen

CURB- Contrato de 
Utilização do Patrimônio 
Genético e de Repartição 
de Benefícios











Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen





Conhecendo o Sisgen



Conhecendo o Sisgen

Concluído o cadastro, o SisGen emitirá, automaticam ente, o 
comprovante de cadastro de acesso.



NOVAS ORIENTAÇÕES



NOVAS ORIENTAÇÕES



NOVAS ORIENTAÇÕES



A Resolução (Nº 10 de 19 de junho de 2018) permite aos 
pesquisadores das áreas de Filogenia, Taxonomia, 
Sistemática, Ecologia, Biogeografia e Epidemiologia, fazer o 
cadastro de suas pesquisas por meio de um formulário 

simplificado, que estará disponível na próxima versão do 
SisGen. Esse novo formulário dá ao pesquisador a opção de 
indicar os números de registro, indicadores únicos ou do 
localizador padrão de recursos (URL) ou equivalentes em que 
estejam registradas estas informações nos bancos de dados, 
repositórios ou sistemas de informação de acesso aberto ao 
Estado brasileiro.

NOVAS ORIENTAÇÕES



Conforme a orientação técnica aprovada (Orientação Técnica 
CGenNº 3 de 19 de junho), a data da disponibilização do 
cadastro pelo CGen será a data de disponibilização de versão 
do SisGen que contenha estas funcionalidades. Sendo assim, 
as pesquisas que estão no escopo das Resoluções Nº 6, 7, 8, e 
10, terão um ano após a disponibilização da nova versão do 
SisGen para serem cadastradas.

NOVAS ORIENTAÇÕES



Fluxograma após cadastro de atividades no SisGen



O PatriBio UFRB



O PatriBio UFRB



O PatriBio UFRB



O PatriBio UFRB



Sanções administrativas

Lei nº 13.123/2015 Art. 27 § 1º - as infrações administrativas 
serão punidas com as seguintes sanções:

I - advertência;

II - multa;

III - apreensão:
das amostras que contêm o patrimônio genético acessado;
dos instrumentos utilizados na obtenção ou no processamento 
do patrimônio genético ou do conhecimento tradicional associado 
acessado;
dos produtos derivados de acesso ao patrimônio genético ou ao 
conhecimento tradicional associado; ou
dos produtos obtidos a partir de informação sobre conhecimento 
tradicional associado;



Sanções administrativas

Lei nº 13.123/2015 Art. 27. 

IV - suspensão temporária da fabricação e venda do produto acabado 
ou do material reprodutivo derivado de acesso ao patrimônio genético ou 
ao conhecimento tradicional associado até a regularização;

V - embargo da atividade específica relacionada à infração;

VI - interdição parcial ou total do estabelecimento , atividade ou 
empreendimento;

VII - suspensão de atestado ou autorização de que trata esta Lei; ou

VIII - cancelamento de atestado ou autorização de que trata esta Lei.



Sanções administrativas

Lei nº 13.123/2015

Multas:

I - de R$ 1.000,00 (mil reais) a R$ 100.000,00 (cem 
mil reais), quando a infração for cometida por 
pessoa natural; ou

II- de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a R$ 
10.000.000,00 (dez milhões de reais), quando a 
infração for cometida por pessoa jurídica, ou com 
seu concurso.



Grupos de Trabalho da UFRB





OBRIGADO!!
Prof. Paulo Juiz

CINOVA/UFRB

limajuiz@ufrb.edu.br


