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MARCO REGULATÓRIO DA BIODIVERSIDADE

 O Brasil foi um dos países pioneiros na implementação de uma lei de acesso ao

patrimônio genético, ao conhecimento tradicional associado e a repartição de

benefícios.

MP n° 2.186-16/2001 

(CDB)

Evitar a biopirataria;

Garantir a repartição de benefícios.

 A MP estava mais voltada para pesquisa com potencial econômico

(bioprospecção, seleção de microrganismos para a produção de

antibióticos...)



 Na prática...

MP n° 2.186-16/2001

 Criou barreiras para as atividades de pesquisa;

 Criou obstáculos à inovação e patentes;

 Dificultou as colaborações internacionais;

 Não conseguiu implementar a repartição de benefícios de forma

satisfatória.
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17 de Novembro de 2015



7



https://sisgen.gov.br

06 de Novembro de 2017



 Material botânico, fúngico ou microbiológico; 

 Dentro de UCF, cavernas e espécie ameaçada;

 Solicitar autorização de coleta via SISBIO.

O registro NÃO dispensa a obtenção de  autorização de acesso ao 

PG ou CTA, quando a finalidade da coleta for o acesso.

9

http://www.icmbio.gov.br/sisbio/

Nos demais casos a orientação é que seja solicitado o “REGISTRO VOLUNTÁRIO”

COLETA DE AMOSTRAS

A coleta é regida pela IN nº 03/2014, do ICMBio.



COLETA DE AMOSTRAS

 A coleta e transporte de material zoológico da fauna

silvestre;

 A captura ou marcação de animais silvestres in situ;

 A manutenção temporária de espécimes de fauna silvestre

em cativeiro para experimentação científicas.

MATERIAL 

ZOOLÓGICO

SOLICITAR AO SISBIO

FINALIDADE CIENTÍFICAS (projetos)

DIDÁTICA (ementa da disciplina)
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INSTRUÇÃO NORMATIVA Nº 03/2014



PATRIMÔNIO GENÉTICO – informação de origem genética de espécies vegetais,

animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo substâncias

derivadas do metabolismo destes seres vivos.

Art. 2º
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Lei 13.123/15 – Disposições Gerais

ACESSO AO PATRIMÔNIO GENÉTICO – pesquisa ou desenvolvimento

tecnológico (DT) realizado sobre amostra de patrimônio genético.



 Diferente da legislação anterior...

A nova lei contempla todas as pesquisas (EXPERIMENTAL ou

TEÓRICA) realizadas com patrimônio genético brasileiro

 Pesquisas básicas:

 FILOGENIA;

 TAXONOMIA;

 SISTEMÁTICA;

 ECOLOGIA;

 BIOGEOGRAFIA;

 EPIDEMIOLOGIA;

Lei 13.123/15 – Disposições Gerais

 SEQUÊNCIAS GENÉTICAS (Ex:

GenBank).



Art. 2° PARÁGRAFO ÚNICO SOBRE MICRO-ORGANISMOS

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

Território 
Nacional

Mar Territorial
Zona 

Econômica
Exclusiva

Plataforma 
Continental

É considerado parte do patrimônio genético brasileiro

para os efeitos desta Lei 

Lei 13.123/15 – Disposições Gerais
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Lei 13.123/15 – Disposições Gerais

Além de microrganismos isolados, os agentes etiológicos presentes em 

material biológico humano ou animal também estão no escopo da legislação.

Portanto, atividades como diagnóstico para  identificação 

direta ou indireta destes organismos.

Se forem para pesquisa e desenvolvimento tecnológico, 

também são alcançadas pela Lei.



§ 2º O micro-organismo não será considerado patrimônio genético

nacional quando o usuário comprovar:

I. que foi isolado a partir de substratos que não sejam do

território nacional, do mar territorial, da zona econômica

exclusiva ou da plataforma continental; e

II. a regularidade de sua importação.

Art. 1º
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Decreto n° 8.772/16 - Disposições Gerais



ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO – pesquisa ou

desenvolvimento tecnológico (DT) realizado sobre conhecimento tradicional

associado ao patrimônio genético que possibilite ou facilite o acesso patrimônio

genético.

Art. 2º
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Lei 13.123/15 – Disposições Gerais

CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO – informação ou prática de

população indígena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional sobre as

propriedades ou usos diretos ou indiretos associada ao patrimônio genético.
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CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

NÃO

IDENTIFICÁVEL

IDENTIFICÁVEL
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Quando há...

Quando não há...

possibilidade de 

vincular a sua origem a, 

pelo menos, uma 

população indígena, 

comunidade 

tradicional ou 

agricultor tradicional 

Art. 9º O acesso ao CTA de origem identificável está condicionado à 

obtenção do consentimento prévio informado.

Lei n°13.123, de 20 de maio de 2015



CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Art. 8º §3º São formas de reconhecimento dos conhecimentos tradicionais

associados, entre outras:

I. publicações científicas;

II. registros em cadastros ou bancos de dados; ou

III. inventários culturais;

Lei n°13.123, de 20 de maio de 2015



Art. 9º - § 1º A comprovação do consentimento prévio informado poderá

ocorrer pelos seguintes instrumentos:

I. Assinatura do termo de consentimento prévio;

II. Registro audiovisual do consentimento;

III. Parecer do órgão oficial competente;

IV. Adesão na forma prevista em protocolo comunitário.

CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

Lei n°13.123, de 20 de maio de 2015



PARA O CUMPRIMENTO DA LEI

CADASTRO 

DURANTE A FASE

PESQUISA CIENTÍFICA

DESENVOLVIMENTO 

TECNOLÓGICO

NOTIFICAÇÃO ANTES 

DO INÍCIO

EXPLORAÇÃO 

ECONÔMICA

Substitui as autorizações prévias na MP 2.186/01

PESQUISA CIENTÍFICA, BIOPROSPECÇÃO E 

DESENVOLVIMENTO TECNÓLOGICO



ATIVIDADES QUE DEVERÃO SER CADASTRADAS

Acesso ao PG ou CTA, dentro do País, realizado por pessoa física ou jurídica nacional,

pública ou privada

Acesso ao PG ou CTA por pessoa jurídica, sediada no exterior, associada a instituição

nacional de pesquisa científica e tecnológica, pública ou privada

Acesso ao PG ou CTA, realizado no exterior, por pessoa física ou jurídica nacional,

pública ou privada

Remessa de amostra de PG para o exterior com a finalidade de acesso

Envio de amostra que contenha PG para prestação de serviços no exterior como parte

de pesquisa ou DT

Art. 12.

22
Lei n°13.123, de 20 de maio de 2015



CADASTRO

 Art. 12. § 2º O cadastro deve ser realizado previamente:

 À remessa do PG;

 Ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;

 À comercialização do produto intermediário;

 À divulgação dos resultados, finais ou parciais, em meios científicos ou de

comunicação;

 À notificação de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em

decorrência do acesso.

 O cadastro é um instrumento declaratório obrigatório das atividades de acesso ou

remessa de PG ou de CTA

Lei n°13.123, de 20 de maio de 2015
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REMESSA DE AMOSTRA

 DEFINIÇÃO: transferência de amostra do patrimônio genético para instituição

localizada fora do país com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade

sobre a amostra é transferida para a destinatária.

 A remessa será cadastrada nos casos em que o acesso ao patrimônio

genético for realizado por:

 Pessoa jurídica sediada no exterior associada à instituição nacional,

pública ou privada;

 Pessoa física ou jurídica nacional, pública ou privada, no exterior.

25
Lei n°13.123, de 20 de maio de 2015



REMESSA DE AMOSTRA

 O cadastro de remessa depende:

 TERMO DE TRANSFERÊNCIA DE MATERIAL (informações sobre o

remetente, o destinatário, a amostra e uso pretendido).

 O TTM formaliza a remessa para o exterior de amostras do PG acessado ou

disponível para acesso e terá de prever que:

 Será interpretado de acordos com as leis brasileiras;

 A instituição destinatária não será considerada provedora deste PG.

26

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016



REMESSA DE AMOSTRA

O TTM deverá conter cláusulas que:

 Autorize ou vede o repasse de amostra a terceiros;

 Informe sobre acesso a CTA, quando for o caso.

 O repasse de amostras a terceiros dependerá da assinatura de TTM com as

mesmas cláusulas do TTM original (o que deve ocorrer para todos os

repasses subsequentes).

27

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016
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ENVIO DE AMOSTRAArt. 24

 O envio de amostra que contenha patrimônio genético para a PRESTAÇÃO DE

SERVIÇOS no exterior na qual a responsabilidade sobre a amostra é de quem

realiza o acesso no Brasil, não acarretando transferência de responsabilidade.

SERVIÇOS 

NO EXTERIOR
TÉCNICAS ESPECIALIZADAS

TESTES

 Será necessário um INSTRUMENTO JURÍDICO celebrado entre as duas instituições

que deverá acompanhar a amostra.
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Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016



 O instrumento jurídico não será obrigatório no caso de envio de amostra para

SEQUENCIAMENTO GENÉTICO, mas o usuário deverá comunicar formalmente

à instituição contratada sobre:

 Obrigação de devolver ou destruir as amostras enviadas; e

 Proibição de:

 Repassar a terceiros o PG ou a informação de origem genética;

 Utilizar o PG ou a informação de origem genética para quaisquer outras

finalidades além das previstas;

 Explorar economicamente o PG; e

 Requerer qualquer direito de propriedade intelectual.

ENVIO DE AMOSTRAArt. 24 

30

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016
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ENVIO X REMESSA

 ENVIO:

 Não precisa de cadastro prévio;

 Não há transferência de responsabilidade sobre a amostra;

 A amostra é acompanhada de instrumento jurídico (contrato);

 O acesso é realizado inicialmente no Brasil e depois no exterior;

 A amostra é destruída ou devolvida.

 REMESSA:

 Precisa de cadastro prévio;

 Há transferência de responsabilidade sobre a amostra;

 A amostra é acompanhada do Termo de Transferência de Material (TTM);

 O acesso é realizado no exterior, sob responsabilidade da destinatária.

Parecer n. 37/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU
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RESOLUÇÃO N° 06 SOBRE O NÍVEL TAXONÔMICO A SER INFORMADO

Estabelece o nível taxonômico mais estrito a ser informado nos casos de

pesquisa com o objetivo de avaliar ou elucidar a diversidade genética

ou a história evolutiva de uma espécie ou grupo taxonômico.

I - Domínio, no caso de bactérias, fungos microscópicos, e demais 

microrganismos, com exceção de vírus;

II - Classe, no caso de algas macroscópicas;

III - Ordem, no caso de fungos macroscópicos e animais; e

IV - Família, no caso de vírus e plantas.

PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO
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No SISGEN 2 será possível 
indicar o Domínio Eukarya

ao invés da espécie, 
reduzindo bastante o 
número de registros !

PRAZO: 1 ano após a disponibilização do SisGen 2 1

1 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 17/11/15 e 05/11/2017 ou após 05/11/17.

PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUÇÃO N° 06 SOBRE O NÍVEL TAXONÔMICO A SER INFORMADO
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUÇÃO N° 07 SOBRE INDICAÇÃO DA LOCALIZAÇÃO GEOGRÁFICA

 Estabelece a forma de indicar a localização geográfica mais específica possível nos casos

em que o acesso seja, exclusivamente, para fins de pesquisa em que sejam necessários

mais de 100 registros de procedência por cadastro;

 Nestes casos, a forma de indicar é o MUNICÍPIO.

Portanto, quem trabalha com 

amostras de centenas de 

localidades, fará o registro apenas 

do município!

PRAZO: 1 ano após a disponibilização do SisGen 2 1,2

1 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 30/06/00 e 16/11/2015
2 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 17/11/15 e 05/11/2017 ou após 05/11/17
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUÇÃO N° 08 SOBRE INDICAÇÃO DE MICRO-ORGANISMO NÃO ISOLADO

 Estabelece a forma de indicar o patrimônio genético nos casos de acesso a partir de

amostras de substratos contendo micro-organismos não isolados;

 Nestes casos, a forma de indicar é o nível taxonômico DOMÍNIO.

1 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 30/06/00 e 16/11/2015
2 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 17/11/15 e 05/11/2017 ou após 05/11/17

No SisGen 2 será possível indicar 

os 3 domínios: Archaea, Bacteria e 

Eukarya.

PRAZO: 1 ano após a disponibilização do SisGen 2 1,2
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

RESOLUÇÃO N° 10 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO

 Estabelece forma alternativa de registrar a identificação do patrimônio genético e sua

procedência, exclusivamente nos casos de pesquisa em FILOGENIA, TAXONOMIA,

SISTEMÁTICA, ECOLOGIA, BIOGEOGRAFIA e EPIDEMIOLOGIA;

 Nestes casos, o pesquisador terá a opção de indicar os números de registro,

indicadores únicos ou do localizador padrão de recursos (URL), ou equivalentes,

em que estejam registradas estas informações nos bancos de dados, repositórios ou

sistemas de informação que devem ser de acesso aberto e irrestrito ao Estado

brasileiro.
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

2 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 17/11/15 e 05/11/2017 ou após 05/11/17

Ex: TAXONOMISTAS, em vez de 

incluírem no SisGen as informações 

sobre cada um dos exemplares 

estudados e sobre a procedência 

deles, poderão indicar apenas o link 

do catálogo da coleção onde o PG 

está depositado !

PRAZO: 1 ano após a disponibilização do SisGen 2 2

RESOLUÇÃO N° 10 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO
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PREENCHIMENTO DO CADASTRO DE ACESSO

 Estabelece forma alternativa de registrar a identificação do PG e sua procedência, nos

casos de pesquisa ou desenvolvimento tecnológico em que as amostras de patrimônio

genético tenham sido obtidas in silico;

 Nestes casos, o pesquisador terá a opção de indicar os números de acesso, de

registro, indicadores únicos ou do localizador padrão de recursos (URL), ou

equivalentes, em que estejam registradas estas informações nos bancos de dados,

repositórios ou sistemas de informação que devem ser de acesso aberto e irrestrito ao

Estado brasileiro.

RESOLUÇÃO N° 13 SOBRE CADASTRO SIMPLIFICADO DO PG IN SILICO

1 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 30/06/00 e 16/11/2015
2 Acesso ao PG ou CTA realizado entre 17/11/15 e 05/11/2017 ou após 05/11/17

PRAZO: 1 ano após a disponibilização do SisGen 2 1,2
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42•www.floradobrasil.jbrj.gov.br - (Relação de espécies da flora nativas da biodiversidade brasileira) 

http://www.floradobrasil.jbrj.gov.br/


43•http://fauna.jbrj.gov.br - (Relação de espécies da fauna nativas da biodiversidade brasileira) 

http://fauna.jbrj.gov.br/


https://sisgen.gov.br

06 de Novembro de 2017
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O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou 

obteve autorização de acesso antes de 17/11/2015?

Sim!



SEM AUTORIZAÇÃO EM TRAMITAÇÃO ANTES DE 17/11/15: regularização!



O acesso foi realizado antes de 17/11/2015 ou 

obteve autorização de acesso antes de 17/11/2015?

Não!



AUTORIZAÇÃO EM TRAMITAÇÃO: regularização!

SEM SOLICITAÇÃO DE AUTORIZAÇÃO EM TRAMITAÇÃO: regularização!



Em todos os casos...







In situ



Ex situ



In silico
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http://www.mma.gov.br/patrimonio-genetico/conselho-de-gestao-do-patrimonio-genetico/nrmas-do-cgen.html

PORTARIA Nº 2, DE 1º DE OUTUBRO DE 2018





AO FINALIZAR O 

CADASTRO ou A 

NOTIFICAÇÃO

SERÁ EMITIDO 

O COMPROVANTE

CADASTRO DE ACESSO 

AO PG ou CTA

CADASTRO DE 

REMESSA

NOTIFICAÇÃO

 DOCUMENTO PERMITE:

 O requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;

 A divulgação dos resultados da pesquisa ou DT;

 A comercialização de produto intermediário;

 A remessa de amostra para o exterior;

 A notificação e exploração econômica.
61

COMPROVANTE DE CADASTRO E NOTIFICAÇÃO
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REGULARIZAÇÃO DE ACESSO AO PG OU CTA ENTRE 

30/06/00 a 16/11/2015

 ATIVIDADE REALIZADA: pesquisa científica feita em desacordo com

a lei anterior que não se enquadre em nenhum dos casos citados;

 PRAZO PARA REGULARIZAÇÃO: ATÉ 06/11/2018;

OBS: Na hipótese de acesso ao PG ou CTA unicamente para fins de

pesquisa científica, o usuário estará dispensado de firmar o termo de

compromisso, regularizando-se por meio do cadastro.
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 ATIVIDADE REALIZADA: bioprospecção, DT ou remessa feitos em

desacordo com a lei anterior que não se enquadre em nenhum dos

casos citados;

 PRAZO PARA REGULARIZAÇÃO: A INSTITUIÇÃO ASSINA O

TERMO DE COMPROMISSO ATÉ 06/11/2018;

OBS: O prazo para cadastrar as atividades citadas feitas por qualquer

pesquisador vinculado a instituição que assinou o TC será de até 1

(um) ou 2 (dois) anos, conforme o caso, contados a partir da data de

celebração do TERMO DE COMPROMISSO.

REGULARIZAÇÃO DE ACESSO AO PG OU CTA ENTRE 

30/06/00 a 16/11/2015
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Atividades realizadas entre 17-11-15 e 06-11-17

que não se enquadra em nenhum dos casos citados

NO ENTANTO A REMESSA NÃO FOI CONTEMPLADA NESTE ARTIGO

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016
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 ATIVIDADE REALIZADA: pesquisa e DT que não se enquadre em

nenhum dos casos citados;

 PRAZO PARA CADASTRAR: previamente à remessa, ao

requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual, à

divulgação dos resultados, finais ou parciais, em meios científicos ou

de comunicação e a notificação de produto acabado ou material

reprodutivo.

PRAZO PARA CADASTRO DE ACESSO AO PG OU CTA 

REALIZADO após 05/11/2017
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Art. 79. Remeter amostra de PG ao exterior sem o cadastro prévio ou em

desacordo com este:

 De R$ 20.000,00 a R$ 100.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa física.

 De R$ 50.000,00 a R$ 10.000.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa jurídica.

67

MULTAS

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016



Art. 81. Divulgar resultados, finais ou parciais, em meios científicos ou de

comunicação sem cadastro prévio:

 De R$ 1.000,00 a R$ 20.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa física

 De R$ 10.000,00 a R$ 500.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa jurídica.

68

MULTAS

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016



Art. 83. Acessar CTA de origem identificável sem a obtenção do

consentimento prévio, ou em desacordo com este:

 De R$ 20.000,00 a R$ 100.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa física

 De R$ 50.000,00 a R$ 10.000.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa jurídica.

69

MULTAS

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016



Art. 84. Deixar de indicar a origem do CTA de origem identificável em

publicações, utilizações, explorações e divulgações dos resultados do

acesso:

 De R$ 1.000,00 a R$ 10.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa física

 De R$ 10.000,00 a R$ 500.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa jurídica.

70

MULTAS

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016



Art. 90. Deixar de se REGULARIZAR, no prazo de 1 ano, a partir da

disponibilização do cadastro pelo Cgen:

 De R$ 1.000,00 a R$ 10.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa física.

 De R$ 10.000,00 a R$ 10.000.000,00 quando a infração for cometida por

pessoa jurídica.

71

MULTAS

Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016
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CONTATOS DA COMISSÃO
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