Para realizagdo de remessa de PG para o exterior é obriga-
tério o cadastro prévio no SISGEN e a celebragdo de
TTM—Termo de Transferéncia de Material com a institui-
¢do destinatdria. O TTM precisa ser apreciado pelo NIT da
Unidade.

Quando o produto estiver pronto para ser comercializado,
aquele que ira fabricar o produto deverd notificar o CGEN
através do SISGEN e entdo definir a modalidade de repar-
ticdo de beneficios —monetaria ou ndo monetaria.

Caso opte pela reparticdo de beneficios monetaria, a insti-
tuicdo deverd depositar o valor referente ao 1% da receita
liquida auferida com a comercializagdo do produto no
Fundo Nacional para a Repartigdo de Beneficios.

O licenciamento esta isento da reparticdo. Quem reparte
é quem fabrica o produto.

A distribuicdo gratuita de produtos em programas de inte-
resse social é considerada uma das formas de reparticdo
de beneficios ndo monetéria.

A ndo realizagdo de cadastro (acesso, remessa), notifica-
¢do e reparticdao de beneficios é passivel de san¢do de
multa que pode variar de R$ 1000,00 a R$ 10.000.000,00.

Os projetos que acessaram o patrimonio genético sem
autoriza¢io legal entre 30/06/2000 e 17/11/2015 deve-
rao ser regularizados no prazo de 1 ano a contar da dis-
ponibilizacao do SISGEN. Para regularizagao de projetos
de pesquisa basta cadastrar o projeto no SISGEN.

No caso de projetos de bioprospeccao e desenvolvimen-
to tecnoldgico a Fiocruz ira firmar Termo de Compromis-
so com o Ministério do Meio Ambiente a fim de regulari-
zar seus projetos. A regularizagdo possui isengdo total de
multas, exceto para os casos em que tenha ocorrido
acesso ao CTA.

Deixar de se regularizar no prazo estabelecido também é
infragdo passivel de multa que pode variar de R$ 1000,00
a RS 10.000.000,00.

Para maiores informacgdes procure o NIT-INCQS (Ramal:
5288)

Referéncias

http://portal.fiocruz.br/pt-br/content/acesso-ao-patrimonio-
genetico

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_At02015-2018/2015/
Lei/L13123.htm

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at0o2015-2018/2016/
decreto/D8772.htm
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O Brasil foi um dos paises pioneiros na implementacdo de
uma legislagdo de acesso ao patrimdnio genético, ao co-
nhecimento tradicional associado e a reparticdo de bene-
ficios por meio da MP 2186-16 de 2001, alinhada a Con-
vencado sobre Diversidade Biolégica.

Apds quase 15 anos de amadurecimento do marco legal
e, a partir de criticas e de demandas da sociedade civil
para facilitar e estimular a pesquisa e o desenvolvimento
tecnoldgico que faz uso da biodiversidade brasileira, foi
sancionada em 20 de maio de 2015 a Lei 13.123 (Lei da
Biodiversidade), tendo sido regulamentada pelo Decreto
8772/16.

O que é acesso ao Patrimonio Genético?

O conceito de acesso ao patrimdnio genético é definido
na Lei 13.123/15 como a pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico realizado sobre amostra de patrimonio ge-
nético. J4 o acesso ao conhecimento tradicional associa-
do é entendido como a pesquisa ou desenvolvimento
tecnoldgico realizado sobre conhecimento tradicional
associado ao patrimoénio genético que possibilite ou facili-
te o acesso ao patrimonio genético, ainda que obtido de
fontes secunddrias tais como feiras, publica¢cGes, inventa-
rios, filmes, artigos cientificos, cadastros e outras formas
de sistematizacdo e registro de conhecimentos tradicio-
nais associados.

Patrimonio genético é entendido como a informagdo de
origem genética de espécies vegetais, animais, microbia-
nas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias
oriundas do metabolismo destes seres vivos. E o conhe-
cimento tradicional associado como a informacdo ou pra-
tica de populagdo indigena, comunidade tradicional ou
agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos dire-
tos ou indiretos associada ao patrimonio genético

Deverdo ser cadastradas no Sistema Eletronico SISGEN
as seguintes atividades:

| - acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento
tradicional associado dentro do Pais realizado por pessoa
natural ou juridica nacional, publica ou privada e por
pessoa juridica sediada no exterior associada a institui-
¢do nacional de pesquisa cientifica e tecnolégica, publica
ou privada;

Il - acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento
tradicional associado realizado no exterior por pessoa
natural ou juridica nacional, publica ou privada;

Il - remessa de amostra de patrimdnio genético para o
exterior com a finalidade de acesso;

IV - envio de amostra que contenha patrimoénio genético
por pessoa juridica nacional, publica ou privada, para
prestacao de servigcos no exterior como parte de pesqui-
sa ou desenvolvimento tecnoldgico.

O cadastro no SISGEN devera ser realizado previamen-
te a uma das seguintes atividades:

A) publicacdo dos resultados totais ou parciais

B) requerimento de direito de propriedade intelectual

C) remessa do material para o exterior

D) notificagdo de produto acabado ou material repro-
dutivo desenvolvido em decorréncia do acesso

E) comercializagdo do produto intermediario

Apds o cadastro no SISGEN, o sistema automaticamente
fera um comprovante de cadastro o qual ja é suficiente
para a realizagdo das atividades supracitadas.

Os seguintes testes, exames e atividades, quando nao
forem parte integrante de pesquisa ou desenvolvimen-
to _tecnoldgico, ndo configuram acesso ao patrimonio
genético:

| - teste de filiagdo ou paternidade, técnica de sexagem e
analise de caridtipo ou de ADN e outras analises molecu-
lares que visem a identificacdo de uma espécie ou espé-
cime;

Il - testes e exames clinicos de diagndstico para a identi-
ficacdo direta ou indireta de agentes etiolégicos ou pato-
logias hereditarias em um individuo;

Ill - extracdo, por método de moagem, prensagem ou
sangria que resulte em 6leos fixos;

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

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimen-
to ou multiplicagdo de parasitas, agentes patogénicos,
pragas e vetores de doengas;

VI - comparagdo e extragdo de informag¢des de origem
genética disponiveis em bancos de dados nacionais e
internacionais

VI - processamento de extratos, separagao fisica, pasteu-
rizacdo, fermentacgdo, avaliacdo de pH, acidez total, soli-
dos soluveis, contagem de bactérias e leveduras, bolo-
res, coliformes fecais e totais das amostras de patrimo-
nio genético; e

VII - caracterizagao fisico, quimica e fisico-quimica para a
determinacdo da informacao nutricional de alimentos;

OBS.: Essas atividades, quando forem realizadas no
ambito de uma atividade de P&D sdo consideradas
acesso ao patrimonio genético e, portanto, deverdo ser
cadastradas no SISGEN.

O cadastro é requisito condicionante para andlise de
pedido de patente pelo Instituto Nacional da Proprieda-
de Industrial—INPl. A ndo apresentacdo do cadastro
sujeita ao arquivamento do pedido de patente.



