Veja, abaixo, algumas atividades cientificas relacionadas ao PG e a necessidade ou
ndo de autorizacdo do CGEN/regularizacdo, conforme MP 2.186-16/2001, isto &, para
acesso entre 30/06/2000 e 17/11/2015.

Atividade Cientifica Exigéncia de Autorizagdo

Relacionada ao material biolégico humano

Envolve material exdtico

Visa elucidar a histéria evolutiva de uma espécie ou de grupo taxonémico a partir da
identificagdo de espécie ou espécimes, da avaliagdo de relagbes de parentesco
Trata de diversidade genética da populagéo

Pesquisa relagbes dos seres vivos entre si ou com o meio ambiente

Consiste em testes de filiagdo, técnicas de sexagem e andlises de cariétipo para identificagdo
de uma espécie

Pesquisas epidemioldgicas

-
Pesquisas que Acessaram
Medicdo da concentragdo de substdncias conhecidas cujas quantidades, no organismo,

indiquem doenga ou estado fisiolégico
Formagdo de colegcdes de ADN, tecidos, germoplasma, sangue ou soro = -~ = 74 — ]
Elaboragdo de dleos fixos, de dleos essenciais ou de extratos quando esses resultarem de o a rl m o n I o e n e I co [}
isolamento, extra¢do ou purificagdo, nos quais as caracteristicas do produto final sejam
substancialmente equivalentes a matéria prima original (por ndo se considerar acesso) ] ]
Isolamento, identificagdo, utilizagdo de informagdo genética ou moléculas e substancias do S u a e S u I S a re C I S a
metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes organismos pertencentes &

amostra de componente do patriménio genético nativo para pesquisa cientifica,
bioprospecgédo e/ou desenvolvimento tecnoldgico Sim

de regularizacao?

Remessa

Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado

N3o esquega:
Atividade cientifica que necessite de autorizacdo do CGEN e é/foi realizada sem este
consentimento pode acarretar sancdes legais ao pesquisador e/ou ao responsavel
(fisico ou juridico) pela pesquisa. A ,.'

Para orientagdo e assessoria procure:

Nucleo de Inovagdo Tecnoldgica — NIT/IFF
Coordenacéo de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico
gisele.mendonca@iff.fiocruz.br
cristinario@iff.fiocruz.br
Tel.: (21) 2554-1934
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as atividades de pesquisa cientifica, bioprospecgdo e desenvolvimento tecnoldgico relacionadas ao Patriménio Genético e

ao Conhecimento Tradicional Associado, no Brasil, entre 30 de junho de 2000 e 17 de novembro de 2015.




Acesso ao Patrimonio Genético
(Medida Proviséria 2.186-16/2001)

O Brasil foi um dos paises pioneiros na implementacdao de uma legislacao
de acesso ao patrimbnio genético, ao conhecimento tradicional associado
e a reparticdo de beneficios. Algumas atividades cientificas que acessaram o
patrimdnio genético brasileiro entre 30 de junho de 2000 e 17 de novembro de
2015 necessitam de regularizacdo caso ndo tenham recebido a autorizacdo do
Conselho de Gestdo do Patrimonio Genético (CGEN).

Primeiro, algumas defini¢des:
Patrimonio genético

Informacdo de origem genética, contida em amostras do todo ou de parte
de espécime vegetal, fungico, microbiano ou animal, na forma de moléculas
e substancias provenientes do metabolismo destes seres vivos e de extratos
obtidos destes organismos vivos ou mortos, encontrados em condicdes in
situ, inclusive domesticados (espécie domesticada: aquela em cujo processo
de evolucdo influiu o ser humano para atender as suas necessidades - Art; 79,
inciso IX, MP 2.186-16/2001), ou mantidos em colec¢des ex situ (manutencdo de
amostra de componente do patriménio genético fora de seu habitat natural,
em colegdes vivas ou mortas - Art. 72 inciso XIV, MP 2.186-16/2001), desde que
coletados em condigdes in situ no territorio nacional, na plataforma continental
ou na zona econdmica exclusiva (Art. 79, inciso |, MP 2.186-16/2001).

Acesso ao patrimonio genético

Obtencdo de amostra de componente do patrimbénio genético para fins de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolégico ou bioprospecgao, visando sua
aplicacdo industrial ou de outra natureza (Art 72, inciso IV, MP 2.186-16/2001);
ou

Atividade realizada sobre o patrimonio genético com o objetivo de isolar,
identificar ou utilizar informacao de origem genética ou moléculas e substancias
provenientes do metabolismo dos seres vivos e de extratos obtidos destes
organismos (Orientacdo Técnica n2 01/2003- CGEN).

Bioprospec¢ao

Atividade exploratéria que visa identificar componente do patrimoénio genético
e informagao sobre conhecimento tradicional associado com potencial de
uso comercial. Considera-se identificado o “potencial de uso comercial” de
determinado componente do patriménio genético no momento em que
a atividade exploratdria confirme a viabilidade de produc¢do industrial ou
comercial de um produto ou processo a partir de um atributo funcional desse
componente.

Desenvolvimento Tecnolégico

Trabalho sistemdtico, decorrente do conhecimento existente, que visa a
producado de inovacgdes especificas, a elaboracdao ou a modificagcdo de produtos
ou processos existentes com aplicacdo econ6mica.

Transporte

Envio de amostra de componente do patrimoénio genético, com a finalidade de
acesso para pesquisa cientifica, bioprospecg¢do ou desenvolvimento tecnoldgico,
no qual aresponsabilidade pelaamostra ndo se transfira da instituicdo remetente
para a instituicao destinatdria.

Remessa

Envio permanente ou tempordrio de amostra de componente do patrimoénio
genético com a finalidade de acesso para pesquisa cientifica, bioprospeccao
ou desenvolvimento tecnoldgico, no qual a responsabilidade pela amostra
transfira-se da instituicdo remetente para a instituicdo destinataria.

As atividades de acesso, transporte e remessa do patrimdnio genético, se
realizadas entre 30 de junho de 2000 e 17 de novembro de 2015, precisam ter
a autorizacdo do CGEN para serem executadas, isto é, necessitam regularizacado.

Assim, fique atento:

e Se vocé acessou o patrimonio genético antes de 30/06/2000, ndo se preocupe,
como nao havia legislagao regulando o tema, ndo hd necessidade de regularizar.
Entretanto, atengao ao acesso continuado posterior a esta data.

* Se 0 acesso foi realizado entre 30/06/2000 e 17/11/15, vocé precisa realizar a
regularizacdo.






