Ministério da Saude

FIOCRUZ

Fundagao Oswaldo Cruz , &
ESCOLA NACIONAL DE SAUDE PUBLICA

Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca SERg:‘ Jgguu

Regularizacao Biodiversidade

Bioprospeccao , Desenvolvimento Tecnoldgico e Conhecimento
Tradicional Associado.

NIT ENSP
Ana Maricato coordenadora
Laura Cristina Simoes Viana vice-coordenadora




30/06/2000 e 17/11/15 para fins de bioprospeccdo e desenvolvimento tecnolégico e

pesquisa (ndo cadastrados até 06/11/18)

4 NG EGES

- Cadastrar Projetos no
SisGen

- Enviar o Comprovante
para o NIT

Quem faz?
Pesquisador

Com auxilio do NIT
e assessoria da Gestec*

Atividades Atividades

Preencher: | - Planilha de Enviar: | - Planilha de

Cadastro do MMA; 11 Cadastro do MMA; || -

Planilha de Controle de Planilha de Controle de
Interno Excel; e Il = Salvar Interno Excel; e Il -
e imprimir Comprovantes Comprovantes de
de Cadastro Cadastro a VPPCB

(Organizar os (Por e-mail e por
comprovantes de cadastro correspondéncia)**
de acordo com a ordem de
preenchimento da Planilha

de Cadastro do MMA)

Quem faz? NIT

Atividades

| - Organizar e conferir
Comprovantes de cadastro e
Planilhas recebidas; Il -
Acompanhar recebimento dos
documentos pelas Unidades;
Il — Informar ao gabinete
sobre o andamento; IV - Enviar
para o MMA a Planilha de
Cadastro do MMA e
Comprovantes de Cadastro

Quem Faz?
VPPCB
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FLUXO PARA REGULARIZAGAO DE PROJETOS COM ACESSO AOPGECTA

Acesso ao PG brasileiro antes de 17/11/2015, data da
entrada em vigor da Lei 13.123/15

i v/
Acesso realizado antes de 30/06/2000 Acesso realizado entre 30/06/2000 e AAEREN0 real%as?;) 1?;&287? R
(antes da Medida Provisoria) 17/11/2015. Medida Provisoria 2.186/01 Lei em vigor e SisGen indisponivel.

v Y \l’

Verifica se 0 pro;eto estava regular na MP. S SIS =
N&do é necessario regularizar. Se possui autorizacdo de acesso ou se ndo 0 :
era necessario conforme a MP - O cadastro deveria set realizado até um ano '
i a data de do do S5isGen
o8 (06/11/18) g !
Cadastra projeto no SisGen. Regular na MP?
: i[ , s
| O cadastro dev _— i OJET0S (UE POSSUETT 2 ACA0 SEVIOE
| ¢ ser realzado até um ano entrada em vigor da Lei, o CGEN ira cadastrar (An vnhdcs com prazo postergado (1 ano a
| apos o retorno do TC assimnado pelo MMA. | 43| Lei e 111 Decreto) N&o vigentes, ndo é Sug » ( Pl
|PmT%T ¢ Bi ]@0 é nccessana inserir | necessario cadastro (OT 4)
i ° ass ! 0 cadastro. | Projetos que ndo configuravam acesso na MP e * Pesquisas com SARS-COV.-2 pos I:adgrsa.w deaté 1
R O Aceasona 151 10,120, Roalrsr o fn‘gfﬂfs ?f;ledafgp 2 & rcomendacto 410G 6
1NCINSIVE 554 o1ém a recom
I cadasfro até um ano apos a disponibilizacdo da - s . €

Pesquisador envia o0 comprovante de
cadastro para o NIT

¥

NIT arquiva o comprovante e inclui na

Legenda:

DT = Desenvolvimento Tecnologico
MP = Medida Provisoria

PG = Patrimdnio Genético

TC = Termo de Compromisso

planilha para envio posterior a VPPCB




O QUE REGULARIZAR?

Atividades de acesso para pesquisa,
bioprospeccdo, DT e remessa sem

exploragdo econdmica realizadas entre
30/06/2000 e 17/11/15




O QUE REGULARIZAR? FINALIDADE
ACESSO

Bioprospeccgao: atividade exploratdria que visa identificar componente do patrimonio genético e informag

conhecimento tradicional associado, com potencial e uso comercial(art.72VII,MP)

Considera-se identificado o "potencial de uso comercial"de determinado componente do patrimonio genéti
momento em que a atividade exploratéria confirme a viabilidade de produc¢ao industrial ou comercial de um p

ou processo a partir de um atributo funcional desse componente.(OT06/08)

Desenvolvimento tecnoldgico: trabalho sistematico,decorrente do conhecimento existente,que visa a p
inovacOes especificas,a elaboracao ou a modificacao de produtos ou processos existentes, com apli

econOmica.(0T04/04)



0 QUE NAO PRECISA REGULARIZAR?

*as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a historia evolutiva de uma espécie ou de grupo taxonomico, as relacdes dos
seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade genética de populagdes;

+0s testes de filiacao, técnicas de sexagem e analises de cariotipo ou de ADN que visem a identificacdo de uma espécie
ou espécime;

«as pesquisas epidemiologicas ou aquelas que visem a identificacdo de agentes etiologicos de doencas, assim como a
medicao da concentragdao de substancias conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem doen¢a ou estado
fisiologico;

*as pesquisas que visem a formacao de colegoes de ADN, tecidos, germoplasma, sangue ou soro

claboracao de oleos fixos, de oleos essenciais ou de extratos quando esses resultarem de isolamento, extracdo ou
purificacdo, nos quais as caracteristicas do produto final sejam substancialmente equivalentes a materia prima original.




Mais acoes

0 QUE NAO PRECISA REGULARIZAR?

* as pesquisas que visam aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicacdo de parasitas, pragas e vetores de
doencas, que nesta condicao sdo usados apenas como alvos de teste das propriedades de moléculas ou compostos
quimicos, sintéticos ou naturais, ndo configuram acesso ao patrimonio genético destes parasitas, pragas e vetores de
doencas. (OT 9)

« A leitura, consulta, comparagao, averiguagao, inquiri¢do e extragao, incluindo outras atividades realizadas in silico, de
informacgdes de origem genética disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais de dominio publico.

- A posterior pesquisa cientifica, bioprospeccao e desenvolvimento tecnologico a partir de informacao de
origem genética, contida em amostra de componente do patrim6nio genético, sujeitam-se a Medida Provisoria
n° 2.186-16, de 2001, e seus regulamentos



SisGen

. Pesquisador realiza o cadastro no site

https://sisgen.gov.br/paginas/login.aspx

. Pesquisador cadastra se como membro da Fiocruz

. ApOs realizado o cadastro o representante do NIT da
unidade recebe um email para autorizar o pesquisador a

habilitar cadastro das pesquisas no SisGen.




SisGen

. Antes de inserir o titulo do projeto colocar ENSP-FIOCRUZ.

. Colocar periodo em que o projeto foi realizado entre 30/06/20
17/11/2015.

. Realizar upload de Termo de compromisso assinado pela Fiocru
MMA. (NIT fornecera o arquivo) \

. O SisGen pode ser acessado pelo endereco eletronico: <
https://sisgen.gov.br >. Para acessar o SisGen é necessario s
usuario cadastrado (ver Cadastro de Usuario) e ter instala

de seguranca (ver Modulo de Seguranca).



 Agradecimento a Coordenadora do NIT I0C Aline
Moraes que nos assessorou tecnicamente na
elaboracao deste material.




