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NOTA TECNICA

NOTA TECNICA 01/2018- PROEPPI-IFPR

DOCUMENTO ORIENTADOR SOBRE O CADASTRO DE PESQUISAS NO SISTEMA NACIONAL DE
GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO- SISGEN

Estas informagdes sdao destinadas a todos os servidores que realizam pesquisas no ambito do Instituto
Federal do Parand - IFPR, inclusive aquelas realizadas em cooperagdao com outras institui¢des, e que
venham realizar ou ja realizaram pesquisas com acesso ao patrimonio genético e/ou conhecimento
tradicional associado.

Sistema Nacional de Gestdao do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado — SisGen

O Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado — SisGen
— é um sistema eletrénico criado pelo Decreto n2 8.772, de 11 de maio de 2016, que regulamenta a Lei n?
13.123, de 20 de maio de 2015, como um instrumento para auxiliar o Conselho de Gestdao do Patrimonio
Genético — CGen — na gestdo do patrimodnio genético e do conhecimento tradicional associado.

O SisGen é mantido e operacionalizado pela Secretaria-Executiva do CGen e apresenta interface que
possibilita ao usuario:

I) Cadastrar acesso ao patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

[I) Cadastrar envio de amostra que contenha patrimonio genético para prestacao de servigos no exterior;
[Il) Cadastrar remessa de amostra de patrimoénio genético;

IV) Notificar produto acabado ou material reprodutivo;

V) Solicitar autorizacdo de acesso ao patriménio genético, ao conhecimento tradicional associado e a
remessa para exterior;

VI) Solicitar credenciamento de instituicdes mantenedoras das cole¢Ges ex situ que contenham amostras
de patrimbnio genético;

VII) Obter comprovantes de cadastros, remessa e notificagdes;
VIII) Obter certidGes do procedimento administrativo de verificacdo; e

IX) Solicitar atestados de regularidade de acesso.

Todo pesquisador que, para execucdo de sua pesquisa, realiza acesso a patrimonio genético
e/ou conhecimento tradicional associado ao patriménio genético deve obrigatoriamente realizar o
cadastro de suas pesquisas realizadas desde 30 de junho de 2000 (conforme Decreto n2 8772/16) no
SisGen — Sistema Nacional de Gestdao do Patrimonio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado.

https://sei.ifpr.edu.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=33411&infra_sistema...
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Esta obrigatoriedade decorre da_Lei 13.123 de 20/05/2015, que revogou a Medida Proviséria n? 2.186 de
23/08/2001.

As orientag¢Oes contidas na Nota Técnica 01/2018 PROEPPI/IFPR deverao ser divulgadas em todos os
campi do IFPR e aplicadas a todas as pesquisas que se enquadrem nas situa¢oes dispostas nesta Nota
Técnica e legislagbes aplicaveis.

Patrimdnio Genético

Patrimonio Genético (PG) é o conjunto de informagGes genéticas contidas nas plantas, nos animais e nos
microrganismos, no todo ou em suas partes (cascas, folhas, raizes, pelos, penas, peles etc.), estejam eles
vivos ou mortos. Também estd contido em substancias produzidas por eles, como resinas, latex de
plantas, veneno de animais e substancias quimicas produzidas por microrganismos. O patrimoénio
genético estd nos organismos que se encontram de forma natural no Brasil, ou seja, de seres vivos nativo
ou daqueles que adquiriram caracteristicas especificas no territério nacional.

Acessar o patrimoénio genético é, por exemplo, usar a informacdo contida nas amostras de plantas,
animais, microrganismos ou substancias deles derivadas para estudar do que sao feitas, testar para que
servem ou para desenvolver produto ou processo comercializdvel, como remédios, perfumes e
cosméticos.

Conhecimentos Tradicionais Associados

Populagdes indigenas, comunidades tradicionais e agricultores tradicionais tém sua existéncia baseada
em sistemas sustentaveis de exploracdo dos recursos naturais. Ao longo de suas geracoes estes povos e
comunidades tém desempenhado um papel fundamental na protecdo e manutencdo da diversidade
bioldgica. Pelo constante compartilhamento de saberes e experiéncias, eles adquirem e transferem
através de geracbes seus conhecimentos associados a biodiversidade, chamados de Conhecimento
Tradicional Associado (CTA).

Acessar um conhecimento tradicional associado &, por exemplo, fazer inventarios dos usos tradicionais de
plantas e animais feitos por povos indigenas e comunidades locais ou usar o CTA para estudar
propriedades de plantas e animais ou ainda para desenvolver produtos alimenticios, cosméticos,
fadrmacos ou industriais. Os conhecimentos das populacGes tradicionais sdo reconhecidos pela
Constituicao Federal de 1988 como patriménio cultural brasileiro.

A obtencdo do Consentimento Prévio Informado (CPI) de detentores é o primeiro passo para solicitar a
utilizagdo de um conhecimento tradicional associado. No processo de obtengao, os detentores devem
receber todas as informagdes relativas ao desenvolvimento do projeto de pesquisa e/ou
desenvolvimento tecnoldgico para que possam consentir ou negar a realizacdo do acesso. O usudrio
deverd observar as diretrizes constantes na legislacdo para a obtencdo do consentimento prévio
informado e respeitar as formas tradicionais de organizacdo e representacdo de populacdo indigena,
comunidade tradicional ou agricultor tradicional e o respectivo protocolo comunitario, quando houver.

A comprovagao de obtengdo do consentimento prévio informado podera ocorrer, a critério da populagao
indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional, por instrumentos, como termo de
consentimento prévio, assinado por representantes da comunidade provedora, registro audiovisual do
consentimento e adesdo, na forma prevista em protocolo comunitario.

Sobre os motivos para a obrigatoriedade de informar as pesquisas realizadas com acesso ao PG e CTA,
pode-se destacar a reparticao de beneficios provenientes da exploracdo econémica.
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Reparticao de Beneficios

De acordo com o Ministério do Meio Ambiente, a Reparticdo de Beneficios (RB) consiste na divisdo dos
beneficios provenientes da exploracdo econémica de produto acabado ou material reprodutivo
desenvolvido a partir do acesso a patrimonio genético ou conhecimento tradicional associado.

De um lado dessa relagdo, estdo os usudrios, que podem ser pesquisadores de diversas dreas do
conhecimento, industrias dos setores de biotecnologia, de farmacos, de cosméticos, de defensivos
agricolas, entre outros. De outro lado, estdo os detentores de conhecimentos tradicionais e a Unido, a
gual representa os interesses da populacao brasileira sobre o patrimonio genético, que é um bem de uso
comum do povo.

A reparticao de beneficios podera ocorrer nas modalidades monetaria e ndo monetaria, sendo que a Lei
estabelece e delimita a negociacdo, o recolhimento e a aplicacdo de acordo com o tipo de acesso que deu
origem ao produto para o qual é devida a reparticdo (acesso a PG sem CTA; acesso a CTA de origem
identificavel; acesso a CTA de origem ndo identificavel).

A Reparticdo devida aos provedores de CTA é estabelecida em negociacdo por usudrios e provedores,
considerando também o Consentimento Prévio Informado obtido e, quando houver, o Protocolo
Comunitario. Essa negociacdo resulta no Acordo de Reparticdo de Beneficios.

Também existem algumas hipdteses em que os recursos da Reparticao de Beneficios sdo destinados ao
Fundo Nacional para a Reparticdio de Beneficios (FNRB), também criado pela Lei n2 13.123/2015,
vinculado ao Ministério do Meio Ambiente.

Enquadra-se nesse caso, por exemplo, a reparticio de beneficios na modalidade monetéaria por
exploracdao econdmica de produto derivado de acesso a patrimoénio genético. Para esse caso, o valor da
reparticdo é o montante de 1% (um por cento) da receita liquida anual obtida com a exploragdo
econOmica do produto acabado ou do material reprodutivo, como definido na Lei n2 13.123/2015

Os recursos depositados no Fundo serdo geridos pelo Comité Gestor do FNRB e destinados para a
implementacdo do Programa Nacional de Reparticdao de Beneficios (PNRB).

Caso ndo seja informado o numero do cadastro do SlsGen, ndo haverd o conhecimento de pedidos de
protecdo de patentes pelo INPI. (http://www.inpi.gov.br/noticias/inpi-esclarece-exigencia-sobre-acesso-
ao-patrimonio-genetico).

Ha previsdo de multas e outras sancbes a serem aplicadas a instituicdo ou a pessoa natural que ndo
regularizem suas pesquisas. Essas multas, quando aplicadas a pessoa juridica, podem variar de dez mil a
dez milhdes de reais.

IMPORTANTE: A MP 2.186/01 foi a primeira medida para regulamentar o dispositivo da Constituicdo
Federal que trata sobre o assunto (Art. 225, §19, inciso 1l/CF). Contudo, o acesso ao sistema criado para
gerir essas informacdes (SisGen) sé foi disponibilizado em 06/11/2017, ainda assim durante o ano de
2018 o sistema apresentou inconsisténcias. O IFPR conseguiu acesso em Setembro de 2018.

Desta forma, a Lei concedeu o prazo de 1 ano, ou seja, até 05/11/2018 para que os pesquisadores
cadastrem suas pesquisas que tiveram acesso ao patrimobnio genético e conhecimento tradicional
associado realizadas anteriormente , sem que haja a aplicagdao de multas a pesquisadores e institui¢des.

Patentes e acesso ao patrimdnio genético

Para a solicitacdo de pedidos de patentes em que o material utilizado nas pesquisas envolveu o acesso ao
patrimonio genético brasileiro e do conhecimento tradicional associado, ocorrido desde 30 de junho de
2000, o pesquisador devera anexar aos documentos técnicos para o pedido de patente o comprovante de
cadastro de acesso ao SISGEN, bem como fornecer as seguintes informacdes: nimero da autorizacdo de
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acesso, data da autorizacdo de acesso e origem do material genético e do conhecimento tradicional
associado, quando for o caso, a qual devera ser descrita de forma sucinta.

Estas informagdes sdo necessarias para protocolar o pedido de patente no INPI e sdo obrigatérias quando
envolver o acesso ao patriménio genético e do conhecimento tradicional associado.

Como realizar o cadastro no SISGEN

e O pesquisador deverd realizar seu cadastro pessoal na plataforma
Sisgen: https://www.sisgen.gov.br/.

e Cadastrar a pesquisa e indicar a instituicdo (ou instituicdes) a que estd vinculado: CNPIJ:
10.652.179/0001-15 - INSTITUTO FEDERAL DO PARANA.

e A habilitacdo de vinculo institucional serd realizada pelos gestores da PROEPPI (Pro-Reitor,
Diretor de Pesquisa e Diretor da Agéncia de Inovagdao) em no maximo 3 dias Uteis.

Publicado no DOU em: 31/08/2018 | Sec¢do: 2 | Pagina: 28
- http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?jornal=529&pagina=28&data=31/08/2018

O cadastro é simples, mas exige as seguintes informacdes:
e Como foi adquirido o material. Deve-se informar o CNPJ da empresa fornecedora e o niumero da
nota fiscal. E importante guardar os comprovantes.

e As pesquisas que utilizam amostras que tém origem em outros paises ndo precisam ser
cadastradas.

¢ Quando houver vérias pesquisas sendo realizadas com um taxon, pode ser realizado um cadastro
apenas, devendo incluir os demais pesquisadores envolvidos.

e Nas pesquisas realizadas por estudantes, o responsavel sera o professor orientador.

e (Caso o cadastro ja tenha sido realizado por outra instituicdo parceira, o pesquisador do IFPR ndo
precisard realizar novo cadastro, mas devera comprovar o cadastro.

Para entender como se realiza esse cadastro, o MMA elaborou uma cartilha com o passo a passo e
podera ser acessada por meio do link:

http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio- genetico/sis-gen.

O setor responsavel por orientacdes quanto ao cadastro no IFPR é a Pro-reitoria de Extensdo, Pesquisa,
Pds-graduacdo e Inovacdo (PROEPPI) pelo e-mail proepi@ifpr.edu.br.

Para as pesquisas ja realizadas, ndo havera custo algum se o cadastro for realizado até dia 05/11/2018.
Apds essa data, as pesquisas ja realizadas e que tiveram seus resultados divulgados serdo passiveis de
multa pelo MMA. Devem ser cadastradas todas as pesquisas realizadas desde 30 de junho de 2000
(conforme Decreto n2 8772/16).

Seguem os links para leitura de apoio

Constituicdo Federal (art. 225, 8§19, inciso Il e § 49):

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm

Lei 13.123/15 - Regulamenta o disposto na Constituicdo:
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02015-2018/2015/Lei/L13123.htm

Decreto 8.772/16 - regulamenta a Lei 13.123/15:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2015-2018/2016/decreto/D8772.htm

Site do Ministério do Meio Ambiente:__http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-
gestao-do-patrimonio-genetico/sis-gen

Site da Fiocruz com informacgdes adicionais sobre o assunto:_https://portal.fiocruz.br/acesso- ao-
patrimonio-genetico-e-ao-conhecimento-tradicional-associado (indicamos acessarem apresentacdo sobre
a nova Lei, conforme imagem abaixo)

http://www.inpi.gov.br/noticias/inpi-esclarece-exigencia-sobre-acesso-ao-patrimonio-genetico

http://www.inpi.gov.br/menu-servicos/patente/guia-basico-de-patente

Links de videos explicativos

https://www.youtube.com/watch?v=j-EBvcVVieY — sua pesquisa precisa de cadastro no SisGen? (Duragdo
2:47)

https://www.youtube.com/watch?v=Q30PmP6GM9U&t=3s — Novo Marco Legal da Biodiversidade —
Minha pesquisa precisa de cadastro no SisGen? (Duragdo 31:21)

https://www.youtube.com/watch?v=HefkIDXBphc&Ilist=PLENSFz_113u0PX1apHTZd91teAeS-MAyk - Lei da
Biodiversidade e Plataforma SisGen: Como ndo ser multado - Dra. Manuela da Silva (Fiocruz) (Duracgdo
2:25:22)

As duvidas deverao ser encaminhadas por e-mail para proepi@ifpr.edu.br.

Esta Nota Técnica foi elaborada com base nas orientag¢des gerais do Manual do SisGen, Informativo n.156/2018
PROPI/IFMS e Legislacdo especifica.

I
eil Documento assinado eletronicamente por TATIANA OLIVEIRA COUTO SILVA, DIRETOR(a), em
> ’ E 03/10/2018, as 14:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura

| eletrénica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

e
eil Documento assinado eletronicamente por GUTEMBERG RIBEIRO, DIRETOR(a), em 03/10/2018, as
- - E 14:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de

assinatura

| eletrénica 8 de outubro de 2015.

——
eil Documento assinado eletronicamente por MARCELO ESTEVAM, Pro-Reitor, em 03/10/2018, as
ﬁinm; ﬁ 14:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de

| eletrénica 8 de outubro de 2015.

Lot A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2 https://sei.ifpr.edu.br/sei/controlador_externo.php?

EATWsTI acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 0029650 e
o cédigo CRC 8BO4FAFD.
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