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Cerca de 22% da Sociodiversidade:

biodiversidade do | >300 Povos Indigenas
planeta... >40 Comunidades

Tradicionais
A agricultura brasileira é |
uma grande usuaria de ,-

biodiversidade exodtica

Intensa producéao cientifica em
biodiversidade

A bioeconomia ocupa
cada vez mais espaco na

: . Produtos para gerar economia ???7?
economia mundial P g



Antecedentes histdéricos

A discussao internacional se inicia na década de 70...

Conferéncia da ONU sobre o Meio Ambiente e Desenvolvimento —a ECO 92

Ratificado pelo Brasil em 1994 (Decreto Legislativo n® 2, de 1994; Decreto n°® 2.519, de
16 de marco de 1998; Decreto n° 4.339, de 2002)

Atualmente com cerca de 200 partes

Medida Provisoria n® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001



Objetivos da CDB

Reparticao Justa
e Equitativa de

) Beneficios
Uso Sustentavel

da Biodiversidade
Conservacao da

Biodiversidade

Conflito no Brasil:
facilitar o acesso x repartir os beneficios x conservar o
patrimonio genético
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Marco Internacional - CDB

Art. 3° -Soberania nacional sobre Recursos Genéticos
*Art. 8] —-Reconhecimento e Protecao de CTA; e

*Art. 15 —Acesso e Reparticdo dos Beneficios

*Instrumento internacional adicional a CDB: “Protocolo de
Nagoya sobre Acesso e Reparticao de Beneficios”
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LINHA DO TEMPO DO NOVO MARCO LEGAL

Sistema eletrénico on line pelo qual a
legislacao & cumprida. O Sistema
gerencia cadastros e notificacdoes com
objetivo de garantir rastreabilidade

e

RS i DL S A R

e o e e, e e i 0 o
i S S & ML, KEYLICR bk FLSACE kB b L R

Conseiho dge Ge ) O

Patrimdnio Genético

- 17d b 11 de maio de :
AEC 0 E “de 2015 2016 28deuihode W 6 de novembro
- icacy de 2017
N Entrada em Publicacdo do
Publicacdo da Decreto 8.772 SisGen &

: vigor da Lei : o
Lei 13.123 313_123 que reil:imenta disponiblizado

Primeira
reunido do
novo CGen

O CGen deixa de ser um colegiado apenas
governamental e passa a ser um colegiado
com a participacao da sociedade civil, além de

governamental




Qual a finalidade do acesso ao Emgpa
patrimonio genético?

PESQUISA CIENTIFICA

AUTORIZACOES
PREVIAS PARA

=<  BIOPROSPECCAO MP 2.186/2001

DESENVIMENTO
~ TECNOLOGICO

PESQUISA CIENTIFICA

CADASTRO
DESENVIMENTO

TECNOLOGICO LEI 13.123/2015

NOTIFICACAO ANTES EXPLORACAO
DO INiCIO ECONOMICA
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Mudanca de Paradigma:

Entre 2000 e 2015: MP 2.186-16/01

®| 6gica de Comando e Controle: Autorizacao do Poder
Publico (CGen)

®Org4o de Governanca: CGen—Colegiado Governamental

A partir de 2015: Leil 13.123/15e Dec. 8.772/16

®| 6gica Declaratoria-facilitar P&D (Acesso) e estimular

exploracao economica da Biodiversidade (assegurar
Reparticao de Beneficios)

®Orgio de Governanca: CGen—Colegiado c/ participacdo da
Sociedade Civil



LEI N°13.123, DE 20 DE MAIO Emgpa
DE 2015.

patrimdnio genético - informacdo de origem genética de espécies vegetais,
animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substancias
oriundas do metabolismo destes seres vivos.

acesso ao patrimdnio genético - pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico
realizado sobre amostra de patrimonio genético;

pesquisa - atividade, experimental ou tedrica, realizada sobre o patrimonio
genético ou conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir
novos conhecimentos, por meio de um processo sistematico de construcao do
conhecimento que gera e testa hipoteses e teorias, descreve e interpreta os
fundamentos de fendmenos e fatos observaveis;

desenvolvimento tecnologico - trabalho sistematico sobre o patrimoénio
genético ou sobre o conhecimento tradicional associado, baseado nos
procedimentos existentes, obtidos pela pesquisa ou pela experiéncia pratica,
realizado com o objetivo de desenvolver novos materiais, produtos ou
dispositivos, aperfeicoar ou desenvolver novos processos para exploracéo
econdmica,;
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Escopo daLei 13. 123

-

\.

ALCANCA TODAS AS
PESQUISAS (EXPERIMENTAL
OU TEORICA) REALIZADAS
COM PATRIMONIO
GENETICO BRASILEIRO

~

/Informagﬁn de origem genética de
plantas, animais, micro-organismos ou
outras espécies da natureza, incluindo
substancias derivadas do metabolismo

destes seres vivos
- J

PESQUISAS BASICAS TAIS COMO:

EPIDEMIOLOGIA
TAXONOMIA
FILOGENIA

ECOLOGIA

USO DE INFORMACOES DE
SEQUENCIAS GENETICAS
PUBLICADAS EM BANCOS DE
DADOS PUBLICOS (Ex: GenBank)



OUTRA NOVIDADE E O PARAGRAFO UNICO SOBRE MICRO-ORGANISMOS

O micro-organismo que tenha sido
isolado a partir de substrato do

Territorio __ Zona Econdmica Plataforma
) Mar Territorial . )
Nacional Exclusiva Continental

|

E considerado parte do patriménio genético

Brasileiro para os efeitos desta Lei



QUEM REPARTE BENEFICIOS?

FABRICANTE do produto acabado cujo o componente do patriménio genético ou do conhecimento
tradicional associado deve ser um dos elementos principais de agregacao de valor.

Apelo Mercadolégico Caracteristicas funcionais
N

A " CARACTERISTICAS QUE DETERMINEM:
e  as principais finalidades

. aprimorem a acao do produto
 ampliem o seu rol de finalidades.

(" Referéncia a patrimonio genético ou a conhe-
cimento tradicional associado (procedéncia ou a
diferenciais) relacionado a:

um produto,
linha de produtos
marca

UE ESTA FORA?
Excipiente
Veiculos

Substancias inertes

Em quaisquer meios de comunicacao visual ou
auditiva, inclusive campanhas de marketing ou

destaque no rétulo do produto.

nao determinam funcionalidade.

Acesso e reparticado de beneficios no cenario mundial : a lei brasileira em comparagéo com as normas
internacionais / Confederacédo Nacional da Industria
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*Nas atividades agricolas, a reparticao de beneficios serarealizada
sobre a comercializacdo do material reprodutivo.

*lsencao da obrigacao de reparticdo de beneficios para fabricantes de
produtos intermediarios.

*lsencao da obrigacao de reparticao de beneficios para
microempresas, empresas de pequeno porte e microempreendedores
individuais.



Acesso ao PG

Acesso ao CTA de
origem identificavel

Acesso ao CTA de
origem nao identificavel

RB monetaria ou nao
monetaria com o
provedor e Uniao

RB monetaria ou hao
monetaria com o
provedor + percentual
fixo a Uniao

Monetaria

Em@a

1% da receita liquida
para o FNRB. Nao
monetaria pode ser
inferior a 1% com a

Uniao
ARB com o provedor +
0,5% da receita liquida
para o FNRB

1% da receita liquida
para o FNRB



Enpe

CADASTRO

O cadastro é um instrumento declaratdrio obrigatdrio das atividades

de acesso ou remessa de patrimonio genético ou de conhecimento

tradicional associado

O cadastramento devera ser realizado previamente a:

Remessa;

Requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual,;
Divulgacdao dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacgao;

Notificacao de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em

decorréncia do acesso.




- - Mimero Tipode Objeto | Titulodo | Data do
N7 N Usuirdo  do Projeto. | Cadestro
Cadastro Acesso
A ACZCOAD  Test PG test 240032017
(Sl E5LE

Concluido l,{;‘ D

Enlpe

Situagio

=) @ &

COMPROVANTE CERTIDAO ATESTADO DE
REGULARIDADE

Automatico apdés concluir o
cadastro.

Permite solicitar requerimento
de PI, comercializacéo de
produto, notificac&o de
produto acabado e divulgacé&o
de resultados.

Automatico apos o prazo final
do procedimento
administrativo de verificacao -
PAV (60 dias).

Declara que o cadastro nao foi
objeto do PAV.

Usuario sera inicialmente
advertido, antes de receber
qualquer outra sancéo
administrativa.

ApOs deliberacao pelo CGen.

Declara a regularidade do
acesso ate a data de sua
emissao pelo CGen.

Obsta aplicac&o de sancdes
administrativas em relacdo as
atividades de acesso
realizadas até a data de sua
emissao.

Editar Visualizar Comprovante Certidio Atestado




SisGen (6/11/2017 a 31/10/2019)

50.358

Cadastros de
Acesso

26.000 usuarios
Pessoas fisicas

778

Cadastros de
Remessa

NV AV

/AN
SISGEN

2.005

Notificacoes de
Produto

856 Instituigdes
Pessoas Juridicas



Os desafios da Academia frente ao
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acesso ao patrimonio genético

Internalizacao
da legislacao
nas instituicoes

Intercambio de
germoplasma

Adequacao de
procedimentos internacionais
a luz da legislacao brasileira
Reparticao de
beneficios

Uso do sisGen

Regularizacao do passivo
relativo as regras anteriores
a entrada em vigor do
Decreto 8.772/16 em 12 de
maio de 2016



Internalizacao da legislacéao nas instituicoes

G\

Alta
administracao

L Pesquisador

S 4

I " 2.156-16
SN ——— ' 13123



Uso do sisGen Emigpa

SisGen

Conforme Portaria SECEX/CGEN n° 1, de 3 de outubro de 2017, o SisGen foi implementado e disponibilizado a
desde o dia 6 de novembro de 2017.

YA/ SISTEMA NACIONAL DE GESTAO

DO PATRIMONIO GENETICO

E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL
IANIAN ASSOCIADO - SISGEN

Dificuldades operacionais...

Cada grupo de pesquisa defende seus interesses e o “programa”
val virando uma colcha de retalhos

Qual a funcao deste sistema para CGEN?

NOs da academia podemos contribuir para que o sistema possa ser
utilizado como repositorio?



Possibilidade de uso de planilhas
acessorias para entrada no sisGen...

Mormas do CGen

REEIMENtD Interr Resolugie:

Motas Informarivas Pragos para re

Resolugan n® 9

Data: 203201 B

Assunto: Estabelace a forma de identificar o patriménio genético ou o conhecimento tradicional associado

aces5ado(s) nos (asas de regularizacao
Publicagdo no D.OLL:
12/04/2018 - Secdo 1- Pag 71

Paortaria n® 2 da 5edEx/CGen, de 1° de gurtubro de 2018
AssuNTo: Disponibiliza o5 documentas de que rata 4 Resolugdo n® 9

Flanilngs anexo da Portaria n® 2 da 5ecExaCGen, de 17 de gutubng de 2

Exceto guande especificado de manegira diversa, o PREENCHIMENTO de TODOS os CAMPOS de cada uma das

linhas das planilhas gue sejam wtilizadas pelo usudrio & OBRIGATARIO

MIN IHTER.IQ DO MEI) AMBIENTE |
CONSELHO DE GESTAD DO PATRIMONIO GENETICO

RESOLUCAD CGEN N* 09, DE 20 DE MARCO DE 2018

Estebelece a1 forma  de
identificar o patrimdnic gerérico
or 0 comhecimento fradicional
associado acessados nos casos de

Pareceres AG regularizagao.

0 CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GE.\IE']'[CU, 00 Uss
das ambuigdes que he conferem 2 Lei n® 13,123, de 20 de maio de 2015, & o Decreto
n®8.772, de 1] de maio de 2016, e tendo em vista o disposio no seu Regimento Inferna,
anexo i Portaria MAMA o 427, de 29 de setembro de 2016, resolve:

Art. 17, Estabelecer a forma de indicar o patriméaio genético cuwo conhecimentn

radicional associads acessado(s) nos casos de regularizacie de gue trata a Lei n°
13.123, de 2015.

§ 1* A indicagio do pariménio perético ou do conhecimento tradicional
associado acessadols) nos casos de que tata o art. | poderd ser feita mediantz
docimenio # ser deflinido e disponibilizado pela Secreariz-Executiva do CGen.

§ 27 O documentd a que se 1efere o § 1° deverd corter wdas as informagdes
obrigatorias para (dentficagio do parménio genético ou do conbecimenro radicional
associado acessado(s), conforme determing o Decreton” 8772, de 2016,

ATt 2. Esta Resoluglo entra em vigor ng data de sua publica;io.

RAFAEL DE SA MARQUES

Presidente
Conselho de Gesido do Patrimdnio Genético

B ANELD | - Cadactro ACESSD PG proceddnciz da amostrz de PG - In Sito

B AMELD ] - Cadactro ACESSO PG proced@ncia da amostra de PG - Bx Sitw - Colegde Bioldgica

AMELD N - Cadastro ACESSO0 PG procedénca da amostra de PG - Bx Situ - Comércio

AMELD [V - Cadastro ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - Ex Situ - Cultive eu Criadoure

AMELD X - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remessa - In Situ

AMELD W - Cadastro ACESSD PG procedéncia da amostra de PG - Bx Situ - Qutras Colegdes Bx Situ

ANEXQ W - Cadastro ACESSO PG procedéncia da amostra de PG - In Silico

AMEXQ VI - Cadastro ACESSD PG procedéncia da amostra de PG - Produto Imtermedidnio Qrivndo de Acesso ao PG
AMEXQWIN - Cadastro ACESSD PG procedencia da amostra de PG - Produte Intermediaric HAD Driundo de Acesso ...
ANERD K - Cedastro REMESSA procedencia da amostra de PG objeto da remessa - Bx Situ - Colego Biologice

AMNERD Kl - Cadastro REMESSA procedéncia da emostra de PG obyeto da remessa - Ex Situ - Comércio

B AMERD KI - Cadastro REMESSA procedncia da amostrs de PG objeto da remessa - Ex Situ - Cultrvo ou Cnadouro

B ANEXO Klll - Cadastro REMESSA procedéncia da amastra de PG cbjeto da remessa - Ex Situ - Outras Colegdes Ex Situ
= ANEXD XIV - Cadastro REMESSA procedencia da amostra de PG objete da remessa - Produte Intermedidric Oriundo d..
[ AMELD ¥V - Cadastro REMESSA procedéncia da amostra de PG objeto da remesca - Produto Intermedisiie NAD Oria..,

inl il el R




Regularizacao do passivo relativo as Empa
regras anteriores a entrada em vigor do
Decreto 8.772/16 em 12 de maio de 2016

A lei 13.123 concedeu uma “anistia” a quem realizou atividades de

acesso sem a observacao da Medida Provisoria n°® 2.186-16, de 23
de agosto de 2001.

O prazo para cadastros de regularizacédo de atividades se finalizou
em novembro de 2018.

Impacto em atividades futuras como pedido de propriedade
intelectual e etc.

_\



Reparticao de beneficios Emggpa

Qual o desafio?

» Estruturar equipes
multidisciplinares com
habilidades de entendimento das
normas legais e negociacao.

» Desenvolver modelos de
parcerias inovadoras.

« Dar apoio aos pesquisadores que
tenham iniciativa em trabalhar no
desenvolvimento de produtos.



Adequacao de procedimentos internacionais a luz da legislacéao
brasileira

Protocolo de Nagoya que trata da reparticao de beneficios

Elaboracdo de documentos padronizados, com minutas contratuais pré-
aprovadas para estabelecimento de parcerias




Intercambio de amostras de componentes do Emgpa
patrimonio Genético

remessa - transferéncia de amostra de patriménio genético para
instituicdo localizada fora do Pais com a finalidade de acesso, na qual a
responsabilidade sobre a amostra é transferida para a destinataria;

envio de amostra - envio de amostra que contenha patrimonio geneético
para a prestacao de servicos no exterior como parte de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldégico na qual a responsabilidade sobre a
amostra € de quem realiza 0 acesso no Brasil

Pesquisa

Taxonomia

Desenvolvimento tecnoldgico/Exploracéo econdémica
Acordos de cooperacao internacional entre instituicoes

Depositos no exterior

Necessidade de associacao com instituicao brasileira
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Para fins
taxondmicos esta
associacao é
considerada uma
restricao pelo ICSP

Dessgned by Pngree

\




87

100 | Podosphaera clandestina. var. clandestina MUMH327 AB026150

78 IPoa’osphaera minor MUMH327 AB026150.1

6 Fibroidium macilatae BCRU 04343 AB525947

100
50

64 L Fibroidium diosteae MUMH 4938 AB525946.1
Podosphaera cercidiphyvili MUMHS067 AB026140
Podosphaera tridactvia VPRI1I9804 AY833637.1

Podosphaera longiseta TXID81925 AB0009435.1
Podosphaera xanthii MUMH312 GU358450.1

100 { Podosphaera fuisca TXID02727 EF442023.1
90! Podosphaera xanthii MUMH?245 AB040344.1

Arvore filogenética para comparacgao de individuos
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Nota

Alguns slides desta apresentacdo foram obtidos/adaptados da pagina da Fiocruz
na internet (https://portal.fiocruz.br/acesso-ao-patrimonio-genetico-e-ao-
conhecimento-tradicional-associado) ou gentilmente cedidos por Maira Smith -
DCGen/MMA. Fica aqui o agradecimento as institui¢des e profissionais
envolvidos, sobretudo Manuela da Silva (Fiocruz) e Maira Smith (MMA).



Obrigado

Tel.: 21 344 1611
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