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Para realização de remessa de PG para o exterior é obriga-

tório o cadastro prévio no SISGEN e a celebração de 

TTM—Termo de Transferência de Material com a ins�tui-

ção des�natária.  O TTM precisa ser apreciado pelo NIT da 

Unidade.  

Quando o produto es�ver pronto para ser comercializado, 

aquele que irá fabricar o produto deverá no�ficar o CGEN 

através do SISGEN e então definir a modalidade de repar-

�ção de bene@cios —monetária ou não monetária.  

Caso opte pela repar�ção de bene@cios monetária, a ins�-

tuição deverá depositar o valor referente ao 1% da receita 

líquida auferida com a comercialização do produto no 

Fundo Nacional para a Repar�ção de Bene@cios. 

O licenciamento está isento da repar�ção. Quem reparte 

é quem fabrica o produto. 

A distribuição gratuita de produtos em programas de inte-

resse social é considerada uma das formas de repar�ção 

de bene@cios não monetária. 

A não realização de cadastro (acesso, remessa), no�fica-

ção e repar�ção de bene$cios é passível de sanção de 

multa que pode variar de R$ 1000,00 a R$ 10.000.000,00. 

 Os projetos que acessaram o patrimônio gené�co sem 

autorização legal entre 30/06/2000 e 17/11/2015 deve-

rão ser regularizados no prazo de 1 ano a contar da dis-

ponibilização do SISGEN. Para regularização de projetos 

de pesquisa basta cadastrar o projeto no SISGEN. 

No caso de projetos de bioprospecção e desenvolvimen-

to tecnológico a Fiocruz irá firmar Termo de Compromis-

so com o Ministério do Meio Ambiente a fim de regulari-

zar seus projetos. A regularização possui isenção total de 

multas, exceto para os casos em que tenha ocorrido 

acesso ao CTA. 

Deixar de se regularizar no prazo estabelecido também é 

infração passível de multa que pode variar de R$ 1000,00 

a R$ 10.000.000,00. 

Para maiores informações procure o NIT-INCQS (Ramal: 

5288) 



O Brasil foi um dos países pioneiros na implementação de 

uma legislação de acesso ao patrimônio gené�co, ao co-

nhecimento tradicional associado e à repar�ção de bene-

@cios por meio da MP 2186-16 de 2001, alinhada à Con-

venção sobre Diversidade Biológica.  

 

Após quase 15 anos de amadurecimento do marco legal 

e, a par�r de crí�cas e de demandas da sociedade civil 

para facilitar e es�mular a pesquisa e o desenvolvimento 

tecnológico 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 Patrimônio Gené�co? 

O conceito de acesso ao patrimônio gené�co é definido 

na Lei 13.123/15 como a pesquisa ou desenvolvimento 

tecnológico realizado sobre amostra de patrimônio ge-

né�co. Já  o acesso ao conhecimento tradicional associa-

do é entendido como a pesquisa ou desenvolvimento 

tecnológico realizado sobre conhecimento  tradicional  

associado ao patrimônio gené�co que possibilite ou facili-

te o acesso ao patrimônio gené�co, ainda que ob�do de 

fontes secundárias tais como feiras, publicações, inventá-

rios, filmes, ar�gos cienLficos, cadastros e outras formas 

de sistema�zação e registro de conhecimentos tradicio-

nais associados. 

Patrimônio gené�co é entendido como a informação de 

origem gené�ca de espécies vegetais, animais, microbia-

nas ou espécies de outra natureza, incluindo substâncias 

oriundas do metabolismo destes seres vivos. E  o conhe-

cimento tradicional associado como a informação ou prá-

�ca de população indígena, comunidade tradicional ou 

agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos dire-

tos ou indiretos associada ao patrimônio gené�co  

Os seguintes testes, exames e a�vidades, quando não 

forem parte integrante de pesquisa ou desenvolvimen-

to tecnológico, não configuram acesso ao patrimônio 

gené�co: 

I - teste de filiação ou paternidade, técnica de sexagem e 

análise de carió�po ou de ADN e outras analises molecu-

lares que visem a iden�ficação de uma espécie ou espé-

cime; 

II - testes e exames clínicos de diagnós�co para a iden�-

ficação direta ou indireta de agentes e�ológicos ou pato-

logias hereditárias em um indivíduo; 

III - extração, por método de moagem, prensagem ou 

sangria que resulte em óleos fixos; 

IV - purificação de óleos fixos que resulte em produto 

cujas caracterís�cas sejam idên�cas às da matéria prima 

original; 

V - teste que visa aferir taxas de mortalidade, crescimen-

to ou mul�plicação de parasitas, agentes patogênicos, 

pragas e vetores de doenças; 

VI - comparação e extração de informações de origem 

gené�ca disponíveis em bancos de dados nacionais e 

internacionais  

VI - processamento de extratos, separação @sica, pasteu-

rização, fermentação, avaliação de pH, acidez total, sóli-

dos solúveis, contagem de bactérias e leveduras, bolo-

res, coliformes fecais e totais das amostras de patrimô-

nio gené�co; e 

VII - caracterização @sico, química e @sico-química para a 

determinação da informação nutricional de alimentos; 

OBS.: Essas a�vidades, quando forem realizadas no 

âmbito de uma a�vidade de P&D são consideradas 

acesso ao patrimônio gené�co e, portanto, deverão ser 

cadastradas no SISGEN. 

O cadastro é requisito condicionante para análise de 

pedido de patente pelo Ins�tuto Nacional da Proprieda-

de Industrial—INPI. A não apresentação do cadastro 

sujeita ao arquivamento do pedido de patente. 

Deverão ser cadastradas no Sistema Eletrônico SISGEN 

as seguintes a�vidades: 

I - acesso ao patrimônio gené�co ou ao conhecimento 

tradicional associado dentro do País realizado por pessoa 

natural ou jurídica nacional, pública ou privada e por 

pessoa jurídica sediada no exterior associada a ins�tui-

ção nacional de pesquisa cienLfica e tecnológica, pública 

ou privada; 

II - acesso ao patrimônio gené�co ou ao conhecimento 

tradicional associado realizado no exterior por pessoa 

natural ou jurídica nacional, pública ou privada; 

III - remessa de amostra de patrimônio gené�co para o 

exterior com a finalidade de acesso; 

IV - envio de amostra que contenha patrimônio gené�co 

por pessoa jurídica nacional, pública ou privada, para 

prestação de serviços no exterior como parte de pesqui-

sa ou desenvolvimento tecnológico. 

O cadastro no SISGEN  deverá ser realizado previamen-

te a uma das seguintes a�vidades: 

A) publicação dos resultados totais ou parciais 

B) requerimento de direito de propriedade intelectual 

C) remessa do material para o exterior 

D) no�ficação de produto acabado ou material   repro-

du�vo desenvolvido em decorrência do acesso  

E) comercialização do produto intermediário  

Após o cadastro no SISGEN, o sistema automa�camente 

fera um comprovante de cadastro o qual já é suficiente 

para a realização das a�vidades supracitadas.  


