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HISTORICO

Em 23 de agosto de 2001 € publicada a Medida provisoria N° 2.186-
16 que dispde sobre 0 acesso ao patrimonio genético, a protecao e o

acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticao de
beneficios e 0 acesso a tecnologia para sua conservacgao e utilizacao

Nao incluiu pesquisas nas seguintes areas:
-Epidemiologia
-Taxonomia
-Filogenia
-Ecologia




HISTORICO

Quase 15 anos depois surge a Lei 13.123/2015 que
Regulamenta aspectos da Constituicao Federal e da
Convencao da Diversidade Biologica e dispoe sobre o
acesso ao patrimonio genetico, sobre a protecao e o

acesso ao conhecimento tradicional associado e sobre a
reparticdo de beneficios para conservacao e uso
sustentavel da biodiversidade, alem de revogar a MP N°
2.186-16.




Lel 13.123/2015

A Lei 13.123/2015 alcanca TODAS as pesquisas
experimentais ou TEORICAS realizadas com o

patrimonio genético, bem como pesquisas na area de
epidemiologia, taxonomia, ecologia e filogenia.




Lei 13.123/2015

Segundo a Lei 13.123/2015 0 que se entende por

patrimonio genetico ?

Informacao de origem genética de plantas, animais,
micro-organismos, incluindo substancias derivadas do
metabolismo destes seres vivos.

IMPORTANTE: o uso de informacgoes de sequéncias genéticas publicadas em
bancos de dados publicos (ex:Genbank)




Lel 13.123/2015

Segundo a Lei 13.123/2015 0 que se entende por

patrimonio genetico ?

Micro-organismos isolados no Brasil, ainda que sejam
obtidos de amostras humanas, sao considerados
patrimonio genético brasileiro.




Lel 13.123/2015

Segundo a Lei 13.123/2015 0 que se entende por

patrimonio genetico ?

Especies vegetais, animais ou de outra natureza,
inclusive domesticadas, encontradas em condicoes
in situ no territorio nacional, na plataforma
continental, no mar territorial e na zona econOmica
exclusiva.
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Lel 13.123/2015

Segundo a Lei 13.123/2015 0 que se entende por

patrimonio genetico ?

Espécies vegetais, animais e microbianas mantidas em condi¢des ex
situ, desde que tenham sido coletadas em condi¢des in situ no
territorio nacional, na plataforma continental, no mar territorial e na

zona economica exclusiva




Lei 13.123/2015

Segundo a Lei 13.123/2015 0 que se entende por

patrimonio genetico ?

- Populagdes espontaneas de espécies introduzidas, que tenham
adquirido caracteristicas distintivas no Pais.

- Variedades tradicionais locais ou crioulas.

- Racas localmente adaptadas ou crioulas.




Lel 13.123/2015

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

Art. 2° As obrigacOes previstas nos arts 36, 37 e 38 da Lei n° 13.123, de 20 de
maio de 2015 e nos arts. 103 e 104 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de
2016, ndo se aplicam as variedades tradicionais locais ou crioulas e das
racas 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 racas crioulas
nao precisam ser regularizadas porque no ambito da Medida Provisdria néo
havia regra clara ou taxativa sobre a aplicabilidade da MP sobre essas
racas/variedades.




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

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

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

VI - comparacdo e extracdo de informacdes de origem genética disponiveis em bancos de dados
nacionais e internacionais

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

VII - caracterizacao fisico, quimica e fisico-quimica para a determinac¢ao da informacdo nutricional de
alimentos

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 patrimonio genético,

biodiversidade e conhecimento tradicional associado devera
ser cadastrado no Sistema Nacional de Gestao do Patrimonio

Geneético (SisGen).

BRASIL

SisGen

MINISTERIO DO MEIO AMBIENTE




O que é 0o CADASTRO ?

O cadastro é um Instrumento

declaratorio obrigatorio das
atividades de acesso ou remessa de
patrimonio genético ou de

conhecimento tradicional associado




Quando se deve fazer o cadastro ?

Deve ser realizado antes da(o):

Remessa,

Requerimento de propriedade intelectual,
Comercializacdo do produto intermediario;
Divulgacéo dos resultados,finais ou parciais;

Notificacao de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido
em decorréncia do acesso.




O que deve ser cadastrado ?

Acesso ao
patrimonio
genético ou ao

conhecimento
tradicional
associado

dentro do Pais

Por pessoa fisica ou
juridica nacional ,
publica ou privada ou
estrangeiro  associado
a Instituicao nacional




O que deve ser cadastrado ?

Remessa e
envio de

amostra de
patrimonio
geneético

Qual a diferen ca entre remessa e envio ?




N3o 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 utilizacao e descarte improprio do
material (principalmente no caso de micro-
organismos patogénicos);

A amostra € acompanhada de instrumento
juridico (assinado pelos representantes
legais de ambas as instituicoes), 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:

Ndao ha comprovante especifico de cadastro
de envio e ndo ha exigéncia do

comprovante acompanhar o PG. y
Fonte: Manuela Silva/FIOCRUZ- Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D




Precisa de cadastro prévio, 0 que garante
rastreabilidade da amostra de PG ao ser
remetido para fora do Pais;

Ha transferéncia de responsabilidade sobre
a amostra;

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

REMESSA

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

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

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




O que deve ser cadastrado ?

Acesso ao
conhecimento
tradicional

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

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




sieln}ijna solejusaul  “|jj

SOpEpP 3p SOJueq NO SOJ}SepeD Wa soaisias |

sedlj1uai1d saodedlgnd

.SBJ1N0O =243ju= umﬂﬁm_uﬂmmm

sleuoidipeJ} SsojusWwidayuod sop oOjusuwidsyuodosd =p SEBEWUO] OBS




NOTIFICACAO

A notificacao de produto € um instrumento declaratorio que antecede
o inicio da atividade de exploracdo econdmica 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

reparticio de beneficios (monetaria ou nao monetaria), a ser

estabelecida no acordo de reparticao de beneficios

Para a exploracdo econémica serdo exigidas:

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

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

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




AUTORIZACAO

A autorizacao de acesso ou remessa € o ato administrativo que permite,
sob condicoes especificas, o acesso ao patrimonio genéetico ou ao

conhecimento tradicional associado e a remessa de patrimonio genético

A autorizacao devera ser realizada previamente ao:

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

plataforma continental e na zona econémica exclusiva;

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




A partir da disponibilizacao do SisGen em 6 de novembro de
2017 teremos ate 5 de novembro de 2018 para regularizar
nossas pesquisas

17 de novembro
de 2015

Entrada em

vigor da Lei
13.123

20 de maio de
2015

Publicacao da
Lei 13.123

27 de julho de
11 de maio de 2017
2016

& de novembro

Instalacdao da de 2017

Secretaria
Executiva do
CGEMN

Disponibilizacao
do SisGen

Publicacdo do
Decreto B.772




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

17 de novembro 27 de julho de
20 de maio de 11 de maio de 2017 & de novembro

de 2015
Instalacdo da de 2017

2015 2016
Publicacdo do Secretaria Disponibilizacao

. Entrada em
Publicacao da vieor da Lei

Lei 13.123 E Decreto 8.772 Executiva do do SisGen
CGEM

13.123

Medida provisoria
N° 2.186-16

A partir de 30/06/2000 ate 17 de novembro de
2015 - Cadastrar todas as pesquisas que estao
dentro do escopo da Medida provisoria




ATIVIDADES DE
ACESSO QUE

SER
CADASTRADAS

ATIVIDADESDE | com )
ACESSO QUE :
. SER .
CADASTRADAS |

Ac;ﬁii;ﬁ AG *  Pesquisas, com excecdo daquelas listadas na Resolugio 21/2006 do CGEN, que
ENTRE 30/6/2000 £ envolvam organismos nativos do Brasil (p. ex. selecdo de compostos ativos
17/11/2015 produzidos por componentes da biodiversidade) e/ou CTA
DEDCEHRD FRES *  bioprospecdo que envolva organismos nativos do Brasil e/ou CTA
MP 2.186 QUE
SER
REGULARIZADAS

* desenvolvimento tecnoldgico que envolva organismos nativos do Brasil efou
CTA

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




Onde as pesquisas precisam ser cadastradas ?

' MANUAL DO ‘

VAV

/AN
\, SISGEN

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

#




Conhecendo o Sisgen

Instalando o modulo de seguranca

Para aumentar a sua seguranga, a instalacdo do modulo de
seguranca @ obrigatdria para acessar o SisGen.

Selecione o sistema operacional e o sistema sera instalado

Os requisitos necessarios para a instalagdo sao:
»  Windows 7, Windows 8.1 e Windows 10

- Internet Explorer 10 ou superior

- Microsoft Edge 12 ou superior

- Chrome 16 ou superior

- Firefox 11 ou superior

- Opera 12 ou superior




Conhecendo o Sisgen

Cadastre-se:

1 — Acesse a pagina de Jogin do 5isGen (https://sisgen.gov.br) e clique no icone ‘Cadastre-se’;

Conselho de Gestdo do

Patrimonio Genetico

Lagin:

Senha:

Sistemma MNacional de Gestdo do
Patrimdnio Genético e do Conhecdmento Tradicional
Assoclado

Verifigue atentamente o e-mail informado, pois todas as comunicacoes do
SisGen serao enviadas para o e-mail cadastrado.




Cadastre-se:

Conhecendo o Sisgen

Pessoa Fisica

CPF:
Nome (Conforme CPF):
Possul curriculo mantide na Plataforma Lattes? o jcriope »

Data de Mascimento:

Sewo: Seleciong

- Raga ou cor:

Macionalidade:

Selecione *

a)
1]
Lh

Pais de Residéncia: Hra=i|
CEP;
Logradouro:
Numera:
Complemento:
Balrro:

uF: Selecions  w
Municipio: Selecione
Telefone:

E-mail:

Confirmar E-mail:

E-mall Alternativo:

E associade{a) ou contratado{a) por pessoa
juridica sediada no exterior?

Selecione =

Fossui Vinculo com Instituigdo Macional:

Selecione -




Conhecendo o Sisgen

O vinculo com instituicao nacional depende da aprovacao pelo respectivo
representante legal (ver ).

0 vinculo com instituigoes podera ser alterado posteriormente em “Alterar
meu cadastro™ (ver ).

Recomenda-se que a senha seja alterada apos o primeiro acesso.




Conhecendo o Sisgen

Para facilitar o cadastro da pesquisa a PPGCI dispo nibilizou formularios
gue sao o espelho do SisGen

Universidade Federal do
Recdoncavo da Bahia

FORMULARIO |
CADASTRO DE ATIVIDADES DE ACESSO - PATRIMONIO GENETICO/Acesso realizado apds 17/11/2015 e sem solicitacio de autorizacio durante a MP 2.186/16-2001
COORDENADOR:
MATRICULA:
CENTRO:

1. Objeto do Acesso :

Patrimdnio Genético

Conhecimento Tradicional Associado

Patrimdnio Genético e Conhecimento Tradicional Associado

2. Finalidade do Acesso:

() Pesquisa Cientifica () Desenvolvimento Tecnoldgico | ] Pesquisa e Desenv. Tecnoldgico

3. As atividades objeto deste cadastro sdo baseadas em outras atividades de acesso realizadas anteriormente?
Sim Informar Periodo do Acesso Anterior: Datadelnicio: [/ /20  DatadeTérmino: [ [f20 () Ainda em execucio

Néo

4, Este cadastro esta vinculado a cadastro anterior de remessa?
Sim  Informar o nimero do Cadastro de Remessa anterior :

Nao




Conhecendo o Sisgen

Patrimonio Genético

Titulo da Atividade: W

Titulo da Atividade em inglés:

Resumo da atividade (incluindo objetivos e " 3
resultados esperados ou obtidos, conforme o

casa)
3000 caracteres

Resumo ndo sigiloso da Atividade em Inglés:

Palavra(s)-chave:

Palavra(s)-chave em inglés:

Periodo das Atividades: Data Data
Inicio: término;

"

Ainda ndo iniciado ou
2IM EXECUCaAD

" preenchimento ool gatorks




Conhecendo o Sisgen

Equipe
MHW +
Macionalidade:

Nome Completo:

CPF:

Instituigao:

Limpar

Hrasll

Salvar

Cancelar

* preenchimento obrigstdrn




Conhecendo o Sisgen

0 acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou Selecione v|®
obteve autorizagao de acesso antes de
17/11/2015? Mao, com solicitagao de autorizacdo na vigéncia

da Medida Prowisoria n® 2. 186-16-2001

Nao, sem solicitacdo de autorizacdo em
tramitacao

Termo de —) |-
COMpPromisso

" presnciil menio -EIL'I"IE.'IIIj:'InI'.-

Tem autorizacio de acesso? Selacione .

E
Sim = Autonzacao Previa
Sim = Regqularizagao
Mao — Gorm solicitacaa em ramilacio no CGEN antes de 17112015
M&a — Sem soliciiacic am amitacio

|1lr

" presnchimento obrigatona




Conhecendo o Sisgen

nh}!ln do Acesso: Pammonic Ganatics r|™
0 acesso foi realizado antes de 1T7/11/2015 ou iy 1k
obteve autorizacdo de acesso antes de

17/11/20157

Tem autorizacao de acesso?

Instituicdo que concedeu a autorizagao: Salacione

Mdmero do Processo:

Finalidade do Acesso: Pesquisa "
Clentifica
Bioprospecgao
Desenvolvimento
Tecnologico
NOmero da Autorizagio: "
Autorizagao:

Anexar Documento:
Escolher amulvos  Nanhum amui ﬁnlmiunadnﬂ

Validade da autorizagdo: ol

* preanchimenta obwigatdrio




Conhecendo o Sisgen

Possul CURE anuido pelo CGEN? T ]

Mumero de Registro do CURE:

Passui produtes oriundos deste acesso =)

explorados economicamente?

Curh:
Anexar Documenta;
Escalher arquivos | Nenhum anguive selecionado ] H

Produto

iy

Identificagho comercial do Produte:

Classificagdo NCM do produio:

Registro, ou Equivalents, do Produto calecione
Acabado ou Material Reprodutive em Outros
Qrgaos de Controle:

Ano em gue iniciou 8 explaracio sconémica
do prodiuto:;

CURB- Contrato de
Utilizacdo do Patrimdnio

Genético e de Reparticdo
de Beneficios

" preenchomeEnto obd IEATOTH
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EXCLUSOES QUANTO A REPARTICAO DE BENEFICIOS

Exclusao da obrigacao de repartir beneficios para as:

Microempresas;

Empresas de pequeno porte;

Microempresarios individuais;

Agricultores tradicionais e suas cooperativas com receita

bruta anual igual ou inferior ao estabelecido em legislacao

pertinente.

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




EXCLUSOES QUANTO A REPARTICAO DE BENEFICIOS

Exclusao da obrigacao de repartir beneficios para os
produtos intermediarios:

O produto intermediario, que & 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.

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




Conhecendo o Sisgen

0 acesso ao patriménio genético sera
realizado em drea indispensavel a seguranca
naclonal (faixa de fronteira ou lIhas

aim, de area Indispensavel a seguranga naci v

oceanicas) ou aguas jurisdicionais brasileiras,
plataforma continental e zona econdmica

exclusiva:

Este cadastro necessita de autorizagdo prévia

de acessar?

Autorizacio Unica:

MB0, |a possuo autonzacido unica de acesso v

!

Escolher arquivo Menhum arquivo selacionado *

/D preenchimento dr::\
cadastro de acesso e
remessa compreende a
solicitacdo automatica de
autorizacao prévia e de

Conselho de
Defesa
Nacional

\Enuéncia do /

Comando da
Marinha

® presnchiments abrigatdrio

s _ ;
Area indispensavel

nacional (faixa de fronteira e ilhas

| oceadnicas)

a

N
seguranca

- . _ z
Aguas jurisdicionais brasileiras, na
plataforma continental e na zona

heconﬁmica exclusive

>




Conhecendo o Sisgen

Tipo de Componente: Saiscions vl

Sobre a Procedéncia Do Patriménio Genétic Fauna
________ Flora (exceto algas)
Adicionar + B Fungos
Algas
NMigro-organismos (excetn algas, fungos e virus)
VITUS
Impassibllidade de identificacao

Limpar m Cancalar

* preenchimento obrlgatdrio




Conhecendo o Sisgen

Tipo de Componente: Fauna |

Nome cientifico: e Ealieio esoechiog X
Clique aqui para pesguisar

Reino:
Filo/Divisao:
Classe:
Ordem:

Familia:

Nome(s) popular{es) f

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

" preenc hiifmento obrgatona




Conhecendo o Sisgen

1I']F":' de Com Fll:ll'll.‘-'l"ltE: Impossimlicdade dae idantficas ¥ e

Identificacdo mais especifica possivel:

Génera:
Dominio:
Relno:
FilasDivisdo:
Classe:
Ordem:

Familla:

Justificativa da impossibilidade de
identificagdo taxondmica

Declaro nao ser possivel a identificagdo taxondmica no presente momento, de
acordo com a justificativa acima, e o cadastro serd atualizado caso o5 espécimes
sejam identificados.

Trata-se de variedade tradicional local ou S alecions v |
crioula ou raca localmente adaptada ou
crioula?

" preenchiments obrgatdno




Conhecendo o Sisgen

Sobre a Procedéncia Do Patrimonio Genético

|

Procedéncia da amostra: Selecione r |
|
Selaciane
in siu

Ex silu

Lirnpar ‘ In silleo

Frodute Intermediario

Cancelar

Limpar

* preenchimento abrigatdrio




Conhecendo o Sisgen

Sobre a Procedéncia Do Patrimonio Genético

Procedéncia da amostra:
UF:

Municipia:

Latitude:

Longitude:

Bioma:

Data da obtencao:

®
l In sty L

*
Selacione »

Salecione L

N 5 *

E w »

Salacians "

Limpss Cancalar

" preenc himento sbrgatono




Conhecendo o Sisgen

Identificacdo do provedor do Conhecimento X
Tradicional Associado
Provedor: Salacione v |”
UF do Provedor: Fopulacho indigsno
Comunidads tradicional
Municipio do Provedor: Agricultor Tradicional . i‘\
Latitude: N s o'
Longltude: E W

* praenchiments obrigatbrio




Conhecendo o Sisgen

Identificagdo do representante do provedar

CMNP]: o'

Mome da Associagho ou Cooperativa: o'

CPF ‘ B

Mome . ﬂ
Data de Nascimento: e

Sexo: Selecione "

Raga ou cor: SEleckine v
Macionalidade grasd "

Pais: Brasil ™

CEP: o'

Enderego o E

UF s elecions "
Municipio: Salacione v J"’
Telefone

E-mail

Representacdo social na comunidade

* pregnchiments ohrgatoria




Conhecendo o Sisgen

Sobre o Consentimente Préevio Informado

Data de obten¢ao do Consentimento Prévio [ -
Informado:

Forma do Consentimento Prévio Salacions vl®

Informado: Err

. Assinalura de bermo de consentimentio pravio
Documento contendo o Consentimento e ' =

F{-.:!!_‘i:EJlI_'E- SLflEovisdial oo comsentimanto
Prévio Informado na il'ltl!EI"ﬂ. Parecer do argho oficial comipaienis

Carregar arguives Adesdo na forma prevista em protocolo comunitario

* preenchimento obrigaténo




Conhecendo o Sisgen

Parceria com instituigdao nacional

CNP: .

Mome da Instituicdo ‘

Estado: Caleciona v |

Municipio: lecinne v ("

Cep: *

Endereco: o
Mome para Contato: -
Telefone: »

Email: v,
Esta instituicdo possui acionistas Salecions . "

comtroladores ou sdcios que s3o pessoas
naturais ou juridicas estrangeiras?

Limpes m Canceds

" preenchimento obrgstdrla




Conhecendo o Sisgen

Parceria com instituicdo sediada no exterior

MNome Instituclonal registrado no pals de »
origem

Fais de Registro; Seles|one Wl

Regido/Estado .
Mumnicipia da S5ede "
Codigo Postal .
Enderego .
MNome para Contato na Instituicio .
Telefone

E-miail .

Lirmpas Cancelar

* preenchimento obrigatdrio




Conhecendo o Sisgen

A BIODIVERSIDADE BRASILEIRA APENAS PODERA SER ACESSADA POR

INSTITUICOES i
ESTRANGEIRAS em par.:eria com INSTITUICOES BRASILEIRAS
(PESSOA JURIDICA SEDIADA (PUBLICA OU PRIVADA)

NO EXTERIOR)

QUE SERA RESPONSAVEL PELO CADASTRO E PELAS l ’
ATUALIZACOES NO SisGen




Conhecendo o Sisgen

Forma de acondicionamento:

Al A =

Forma de acondicionamento:

Quantidade Recipiente

Volume a ser enviado

Métode do envio:

Numere do conhecimento de carga:

Limpar

Selecione =

aslecione

Hlecions
Em maos
Corrsios

Remessa expressa
SISCOMEX

Cancelar

" preent himerts cbrgattr o




Conhecendo o Sisgen

O envio de amostra tem por finalidade o NSo 1 .
sequenciamento genética?

Instituicdo Destinataria no Exterior

Nome Institucional " ¥

Pais: Selecione =
Regido: "
Municipio: .
Codigo Postal: *

Enderego: »

Contato: * o

Telefone: * ok

Email: "

Representante Legal: s

Contrato de prestacio de servigos ou outro instrumento juridico firmado entre o remetente
nacional e a destinataria:

Anexar Documento:
Selecionar amuive... | Menhum argquivo selecionado. ‘ “

* pregnchiments ohrigattrio




Conhecendo o Sisgen

Resultados Obtidos

Tipo de Resultado: Selecione r

Limpar Cancelar
Tipo de Resultado: Requerimento de propriedade *
ﬂrgiu no qual foi requerido b
Cadigo do requerimento -
Mimero da patente *

Limpar Cancelar

* preenchimento alrgatdtio
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Conhecendo o Sisgen

Resultados Obtidos

Tipo de Resultado: Selacione v
Limpar Cancelar
Tipo de Resultado: Outros resultedos "]
Tipo de Resultado i
Resumo dos resultados obtidos -

Limmpar Cancetar

* preenchimento abrgatdrio




Conhecendo o Sisgen

Termos de uso do SisGen:

Ao realizar este cadastro no SisGen, o usuario reconhece e declara:

I. Ter conhecimento da Iegisla;éo pEI"‘HI"IEI'ItE, em ESPEEIEI da Lei n°
13.123/2015, e de seus regulamentos;

Il. estar ciente do compromisso de nao revelar informacao reconhecida como
sigilosa a que vier ter conhecimento pelo SisGen, sob pena de
responsabilizacao civil, penal e administrativa, conforme disposto
na legislagdao vigente (Arts. 153, 154 e 325 do Codigo Penal Brasileiro -
Decreto-Lel n® 2.848/1940): e

ll.ter conferido e ser o detentor dos dados acima informados, respondendo
pela sua veracidade, e que os documentos anexados sdo fac simile dos
originais e estarao disponiveis para conferéncia pelos orgdaos competentes,
sempre que solicitado, sob pena prevista nos Arts. 299, 307 e 308 do Cadigo
Penal Brasileiro(Decreto-Lei n°2.848/1940).

Eu li e concordo com os termos de uso.

Cadastrar Salvar Rascunho

Concluido o cadastro, o SisGen emitira, automaticam

comprovante de cadastro de acesso.




NOVAS ORIENTACOES

RESOLUCAO N° 6, DE 20 DE MARCO DE 2018

Estabelece o nivel taxondmico mais estrito a
ser informado nos casos de pesquisa com o
objetivo de avahar ou elucidar a diversidade
geneética ou a historia evolutiva de uma
espécie ou grupo taxondmico

0O CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO
- CGen, no uso das atribuigoes que lhe conferem a Lei n® 13.123, de 20
de maio de 2015, e o Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016, e tendn
em vista o disposto no seu Regimento Interno, anexo a Portania MMA n°
427, de 29 de setembro de 2016, resolve regulamentar o inciso I do § 4°
do art. 22 do Decreto n° 8. 172, de 2016, conforme a seguir:

Art. 1°. Estabelecer o nivel taxondmico mais estrito a ser
informado no formulario eletronico do Sistema Nacional de Gestdo do
Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado -
SisGen, nos casos de pesquisa com o objetivo de avaliar ou elucidar a
diversidade genetica ou a histona evolutiva de uma especie ou grupo
faxonomico.

Paragrafo tnico. O nivel taxondémico mais estrito a ser
informado, nos casos de que trata o caput sera, no minimo:

[ - Dominio, no caso de hactérias, fungos microscopicos, e
demais n:ucmr anismos, com excecdo de virus;

Classe, no caso de algas macms::upicas
III - Ordem, no caso de tungos macroscopicos e animais; e
IV - Familia, no caso de virus e plantas.
~Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.




NOVAS ORIENTACOES

RESOLUCAO N° 7, DE 20 DE MARCO DE 2018

Estabelece 'a ‘forma 'de 'indicar a
localizacdo geografica mais especifica
possivel nos casos em que o acesso seja
exclusivamente para fins de pesquisa em
que sejam necessarios mais de cem
registros de procedéncia por cadastro

setembro de 2016, resolve regulamentar o inciso Il do § 4° do art.
22 do Decreto n® 8772, de 2016, conforme a seguir:

Art. 1°. Estabelecer a forma de indicar a localizacdo
geografica mais especifica possivel no formuldrio eletronico do

- Sistema Nacional de Gestio do Patriménio Genético e do

Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, nos casos em que
0 acesso seja exclusivamente para fins de pesquisa em que sejam
necessarios mais de cem registros de procedéncia do patriménio
genetico por cadastro

Paragrafo (nico. A forma de indicar a localizacio
geografica mais especifica possivel nos casos de que trata o caput
serd, no minimo, o Municipio em que o patriménio genético tenha
sido obfido, observado o disposto no § I° do art. 22 do Decreto
n® 8.772, de 2016.

Art. 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicacgdo.




NOVAS ORIENTACOES

RESOLUCAO N° 8, DE 20 DE MARCO DE 2018

Estabelece a forma de indicar o patriménio
genetico nos casos de acesso a partir de
amostras de substratos contendo

microrganismos nao isolados

0 CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO - CGen, no uso das atribui¢des que lhe conferem a Lel
n® 13.123, de 20 de maio de 2015, e o Decreto n® 8.772, de 11 de
maio de 2016, e tendo em vista o disposto no seu Regimento Interno,
anexo a Portarta MMA n° 427, de 29 de setembro de 2016, resolve
regulamentar o inciso 111 do § 4° do art. 22 do Decreto n® 8.772, de
2016, conforme a seguir:

Art. 1°. Estabelecer a forma de indicar o patriménio genético
no formulario eletronico do Sistema Nacional de Gestio do
Patrimonio e do Conhecimento Tradicional Associado - SisGen, nos
casos de acesso a partir de amostras de substratos contendo
MICrorganismos nao _1solados.

Paragrafo Gnico. A forma de indicar o patnmoénio genético
nos casos de que trata o caput sera, no minimo, o nivel taxonémico
Dominio.

Art. 2°. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.




NOVAS ORIENTACOES

A Resolucao (N° 10 de 19 de junho de 2018) permite aos
pesquisadores das areas de Filogenia, Taxonomia,
Sistematica, Ecologia, Biogeografia e Epidemiologia, fazer o
cadastro de suas pesquisas por meio de um formulario
simplificado, que estara disponivel na proxima versao do

SisGen. Esse novo formulario da ao pesquisador a op¢ao de
indicar os numeros de registro, indicadores uUnicos ou do
localizador padrao de recursos (URL) ou equivalentes em que
estejam registradas estas informacoes nos bancos de dados,
repositorios ou sistemas de informagao de acesso aberto ao
Estado brasileiro.




NOVAS ORIENTACOES

Conforme a orientagao tecnica aprovada (Orientagao Técnica
CGenNe° 3 de 19 de junho), a data da disponibilizacao do
cadastro pelo CGen sera a data de disponibilizacao de versao

do SisGen que contenha estas funcionalidades. Sendo assim,
as pesquisas que estao no escopo das Resolucoes N° 6, 7, 8, e
10, terao um ano apos a disponibilizacao da nova versao do
SisGen para serem cadastradas.




Fluxograma apos cadastro de atividades no SisGen

Cadastro > Notificacdo
Comprovante Comprovante
de cadastro de notificagdo

Verificagao - Verificagdo

Fluxograma para cadastro de atividade no sistema
de gestdo do patrimbnio genético e do conhecimento
tradicional associado (SisGen) ou para obtengao de
prévia autorizacdo do Conselho de Gestao do Patri-
maénio Genético (CGen).

\erificagio

Aceitacio ou
néo pelo CGEN

Netificagao ao usuario para
apresentacao de defesa

I
Retificagdo pelo usuario

Deliberagdo do CGEN —
existéncia ou ndo de
indicios de irregularidades

Notificagdo ao usuario para
apresentacao de defesa

Validagao ou cancelamento
do cadastro ou notificacgdo

Envio de informagbes
ap orgao fiscalizador




O PatriBio UFRB

% PatriBio LI B

e Pesquisa, Pos-Graduacio . !
Criacdo e Inovacio = s Universidade Federal do
ENER0 R NOWAC il Reconcavo da Bahia

MENU

> Noticias
> Apresentagao

> Onentagoes Basicas

> Normatizagies

5 Publicagies Conhecendo o PatriB

S Dovidas Fr equentes 0 Brasil tem uma nova legislagdo que dispde sobre os usos da biodiversidade brasileira pela cieéncia e pela

cadeia produtiva, Ea Lei 13,123 de 20 de maio de 2015, conhecida como Lei da Biodiversidade, Suas normas
> Links definem, "o acesso e protegdo ao patrimonio genético [PE), conhecimento tradicional associado (CTAl e &
> Contato repartigao de beneficios para a conservagao e uso sustentavel da biodiversidade”,

Inicialmente, & importante destacar a sbrangéncia desta nova Lei, que envolve pesguisa cientifica,

desenvolvimento tecnoldgico e exploracdo econdmica de produto acabado e de material reprodutivo

oriundos do acesso ao PG e CTA, De ecordo com as novas definigoes de PG, de acesso ao PG e de pesguisa, a
m]

2.86-16. Alem disso, outra novidade na




l Pré-Reltoria de ‘ UF B

v PatriBio

Coordenacao de

Criac3o e Inovacio Pesquisa, Pos-Graduaciao

Criacko e Inovacio Universidade Federal do

Reconcavo da Bahia

MENU

> Noticias
»> Apresentagao

> Orientacoes Basicas

> Conceitos Importantes

» Sancoes Administrativas Ol'lﬁlltal;(l

es Basicas

> Exploracao Econdmica Conceitos Importantes
Hggumﬁmgéu [.135 Sancoes Administrativas

) S
atividades Ty .

y Quais atividades deverao Regularizacao das atividades
ser cadastradas? _

> Como cadastrar
> Normatizagoes

> Publicagoes




O PatriBio UFRB

& A -l A s S & T RTECE &
Publicagoes

Os impactos da Lei da Biodiversidade nas atividades de P&D e o SisGen na pratica

Os impactos da Lei da Biodiversida.. @ =

Os impactos da Lei da Biodiversida.. @ =




O PatriBio UFRB

% PatriBio

Coordenacao de

Criacko: & inovacio Pesquisa, Pés-Graduacio

Criacho ¢ Inovacso Universidade Federal do

Reconcavo da Bahia

h
l Pro-Reitoria de ‘ \

MENU

> Noticias
> Apresentagao
> Orientacoes Basicas

> Normatizacoes

> Publicagoes

> Dividas Frequentes « ‘Conselho de Gestdo do Patrimdnio Genetico - CGEN
« Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado —

> Links

> Contato « |nstituto Nacional de Propriedade Industrial -INP1
= Ministerio do Meio Ambiente - MMA

« Registro Nacional de Cultivares - RNC




Sancoes administrativas

Lei n° 13.123/2015 Art. 27 § 1° - as infracOes administrativas
serao punidas com as seguintes sancoes:

| - adverténcia;
Il - multa;

lll - apreensao:

das amostras que contém o patrimbnio genético acessado;

dos instrumentos utilizados na obtenc&o ou no processamento
do patrimbnio genético ou do conhecimento tradicional associado
acessado;

dos produtos derivados de acesso ao patrimbnio genético ou ao
conhecimento tradicional associado; ou

dos produtos obtidos a partir de informacao sobre conhecimento
tradicional associado;




Sancoes administrativas

Lei n® 13.123/2015 Art. 27.

IV - suspensao temporaria da fabricacdo e venda  do produto acabado
ou do material reprodutivo derivado de acesso ao patriménio genético ou
ao conhecimento tradicional associado até a regularizacao;

V - embargo da atividade especifica relacionada a infracao;

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

VIl - suspensao de atestado ou autorizacao de que trata esta Lei; ou

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




Sancoes administrativas

/Lei n°® 13.123/2015 \

Multas:

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

I- de R$ 10.000,00 (dez mil reais) a R$
10.000.000,00 (dez milhdes de reais), quando a

iInfracao for cometida por pessoa juridica, ou com
Kseu concurso. /




Grupos de Trabalho da UFRB

PORTARIA N° 295, DE 12 DE ABRIL DE 2018

O REITOR DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO RECONCAVO DA BAHIA, no
uso de suas atribuicdes legais e estatutdrias e considerando a Portaria n® 01 de 03 de outubro de 2017
que implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo e Patrimonio Genético do
Conhecimento Tradicional Associado — SISGEN:

RESOLVE:

Constituir Grupo de Trabalho no dmbito de cada Centro de Ensino para tratar da Lei n°
13.123/15. que dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético sobre protegdo e o acesso ao
conhecimento tradicional associado sobre a reparticio de beneficios para conservagio ¢ uso
sustentavel da biodiversidade:

PORTARIA N" 296, DE 12 DE ABRIL DE 2018

O REITOR DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO RECONCAVO DA BAHIA., no
uso de suas atribuictes legais ¢ estatutdrias e considerando a Portaria n® 01 de 03 de outubro de 2017
que implementa e disponibiliza o Sistema Nacional de Gestdo e Patrimbnio Genetico do
Conhecimente Tradicional Associado — SISGEN;

RESOLVE:

Constituir Grupo de Trabalho Geral no dmbito da Reitoria para tratar da Lei n® 13.123/15,
que dispde sobre o acesso ao patrimdnio genético sobre prote¢iio e o acesso ao conhecimento
tradicional associado sobre a reparticio de beneficios para conservaglio e uso sustentavel da
biodiversidade:
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OBRIGADO!!

Prof. Paulo Juiz
CINOVA/UFRB

limajuiz@ufrb.edu.br




