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NOTIFICAÇÃO PRODUTO ACABADO

MATERIAL REPRODUTIVO

CADASTRO

ACESSO AO PATRIMÔNIO GENÉTICO

ACCESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL 
ASSOCIADO

REMESSA DE MATERIAL PARA O EXTERIOR

ENVIO DE MATERIAL PARA PRESTAÇÃO DE SERVIÇO

Sistema Eletrônico de Cadastro - SisGen



• Estabelecimento de um Grupo de Trabalho (GT da Lei da Biodiversidade);

• Elaboração de modelos de TTM para remessa e de instrumento jurídico para envio de material
biológico para o exterior (prestação de serviço e sequenciamento);

• Criação de Formulário para Regularização de projetos de Bioprospecção e Desenvolvimento
Tecnológico;

• Criação do folder institucional com as orientações básicas sobre a nova lei.

• Realização de atividades de sensibilização nas Unidades;

• Capacitação dos NITs;

Ações da Fiocruz para o cumprimento da legislação



GT da Lei da Biodiversidade – Portaria 709/2016

COMPETÊNCIAS

1. Acompanhar as atividades relacionadas ao acesso ao patrimônio genético e/ou conhecimento tradicional associado, disponibilizadas no Sistema Eletrônico Fiocruz de

Cadastro de Projetos da Biodiversidade;

2. Atuar no mapeamento e regularização das atividades promovidas pela instituição nas quais foi realizado acesso ao patrimônio genético e/ou conhecimento tradicional

associado a partir de 30/06/2000;

3. Elaborar procedimentos e modelos de documentos institucionais necessários para a aplicação da legislação na instituição;

4. Acompanhar a aplicação da legislação referente ao tema e seus efeitos no dia a dia da instituição;

5. Analisar e emitir parecer quanto às propostas normativas pertinentes apresentadas às diversas instâncias dos Poderes Executivo e Legislativo

COMPOSIÇÃO

Manuela da Silva (VPPCB) - coordenação

Aline Morais (VPPIS - GESTEC) – vice coordenação

2 representantes dos NITs BIO, FAR, IOC  

2 representantes da GESTEC

1 representante da Procuradoria Federal

1 representante do SIEX

Representantes de Núcleos de Inovação tecnológica - NITs de outras Unidades e outros indicados poderão ser convocados a participar das reuniões do GT, quando necessário.
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Cadastros de Acesso ao PG no SisGen – até 12/03/18 
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Cadastros de Acesso ao Patrimônio Genético no SisGen - até 12/03/18



Fluxo para remessa de patrimônio genético para o exterior

Cadastro da 
P&D no SisGen

Pesquisador 
com apoio do 

NIT

Solicitação de remessa 
do pesquisador para o 

NIT

Documentos: Projeto 
de pesquisa, Cadastro 

de Acesso, Informações 
sobre o material, 

escopo de atividades e 
destinatária, inclusive 

contato

Negociação e 
celebração do 

TTM

NIT , Gestec e 
destinatária

Atesto - NIT

Assinatura  (3 
vias) –

destinatária e 
direção

Cadastro da 
Remessa no 

SisGen

Pesquisador 
com apoio do 

NIT

Remessa do 
material 

acompanhado 
de 1 via do TTM 

e do 
comprovante de 

cadastro de 
remessa

SIEX, Courier, 
Fiotec, ECT

Arquivamento 
dos 

comprovantes 
de cadastro e 

TTM  em 
processo 

administrativo 
anual

NIT

Depósito de 
subamostra do 

material em 
coleção 

biológica no 
Brasil

Pesquisador



Modelo Fiocruz de Material Transfer Agreement - MTA



Fluxo para envio de patrimônio genético para prestação de serviço no exterior

Solicitação de envio do 
pesquisador para o NIT

Documentos: Projeto de 
pesquisa, Informações 

sobre o material, escopo 
de atividades e 

destinatária, inclusive 
contato

Negociação e celebração 
do Instrumento Jurídico

NIT , Gestec e destinatária

Atesto - NIT

Assinatura  (3 vias) –
destinatária e direção

Cadastro do envio no 
SisGen

Pesquisador com apoio do 
NIT

Envio do material 
acompanhado de 1 via do 

Instrumento Jurídico

SIEX, FIOTEC, Courier, ECT

Arquivamento do 
comprovante de cadastro e 

IJ  em processo 
administrativo anual

NIT



Modelos Fiocruz de instrumentos jurídicos para envio



• Não modificar o MTA. Caso sejam feitas alterações, o Termo deverá ser submetido à análise da
Gestec e PF;

• O destinatário é sempre a pessoa jurídica. Sua vinculação ocorre por intermédio da assinatura de
seu representante legal. O pesquisador somente assina tomando ciência no campo específico;

• Nos campos para inclusão dos dados do NIT e do pesquisador devem ser inseridas as
informações de contato (endereço, telefone e e-mail);

• Importante: As informações inseridas no MTA devem ser idênticas às inseridas na invoice do
SIEX, FIOTEC, Courier, Correios.

Orientações básicas para o preenchimento do MTA

A remessa de material biológico para o exterior depende de autorização do GT da 
Biodiversidade.Trata-se de um modelo institucional e, portanto, qualquer alteração deverá ser submetida à análise 

das instâncias institucionais competentes.





Como preencher o MTA?
Identificação das Partes

Identificação do Remetente: Direção da Unidade

A instituição destinatária no exterior, incluindo 

endereço, indicação de representante legal e 

informações de contato



Identificação do PG no nível taxonômico mais 

estrito possível

A procedência do PG incluindo a coordenada 

georreferenciada (grau, minuto e segundo) do 

local de obtenção in situ, ainda que tenha sido 

obtido ex situ ou in silico

Informação sobre acesso a conhecimento 

tradicional associado, quando for o caso.

Como preencher o MTA?
Identificação do Material

Informações sobre:
- o tipo de amostra e a forma de 

acondicionamento;
- a quantidade de recipientes, o volume ou o peso.



As atividades de acesso no exterior, incluindo 

objetivos, usos pretendidos e setor de 

aplicação do projeto de pesquisa ou 

desenvolvimento tecnológico.

Como preencher o MTA? 
Atividades de acesso no exterior



Cadastros de Remessa ao PG no SisGen até 12/03/18 
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Solicitações de análise de TTM para a área de TT/Gestec
06/11/17 a 12/03/18
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Solicitações de análise de TTM para a área de TT/Gestec - a partir de 06/11/17



12

3

6

1

1

0 2 4 6 8 10 12 14

IOC

IAM

IGM

ICC

IRR

Solicitações de Análise de TTM para recebimento de material biológico pela área 
de TT/GESTEC 2017/2018

Solicitações de análise de TTM para recebimento de material pela a área de TT/Gestec
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Fluxo para requerimento de PI oriunda de acesso ao patrimônio genético

Encaminhamento 
da Notificação de 
Invenção Fase 1 
para a Área de 

Patentes

Pesquisador e 
NIT

Análise NI 
Fase 1

Área de 
Patentes 
GESTEC

Cadastro da 
P&D no 
SisGen

Pesquisador 
com apoio do 

NIT

Encaminhamento 
da Notificação de 
Invenção Fase 2 
para a Área de 

Patentes

Pesquisador e NIT

Acesso 
Negativo –
justificativa 

assinada pelo 
pesquisador e 

parecer da 
área de 

patentes

Deliberação 
pelo GT 

Biodiversidade

Caso delibere 
pelo acesso, 
cadastro no 
SisGen pelo 
pesquisador 

com apoio do 
NIT

Deliberação 
COPAT



Da sanção administrativa de multa

Infração Multa

Exploração sem notificação prévia De R$ 3.000,00 a 10.000.000,00

Remeter amostra sem cadastro prévio De R$ 20.000,00 a 10.000.000,00

Requerer DPI sem cadastro prévio De 3.000,00 a 10.000.000,00

Divulgar resultados sem cadastro prévio De 1.000,00 a 500.000,00

Comercializar produto intermediário sem 
cadastro

De 1.000,00 a 500.000,00

Acessar CTA (OI) sem CPI De 20.000,00 a 10.000.000,00

Deixar de indicar origem do CTA identificável 
em divulgações

De 1.000,00 a 500.000,00

Deixar de pagar parcela anual ao FNRB De 1.000,00 a 10.000.000,00

Apresentar informação falsa De 10.000,00 a 5.000.000,00

Deixar de atender às exigências legais, quando 
notificado

De 1.000,00 a 5.000.000,00



Das multas relativas à remessa e envio

• Art. 79. Remeter, diretamente ou por interposta pessoa, amostra de patrimônio genético ao exterior sem o cadastro 
prévio ou em desacordo com este.

Multa mínima de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) e máxima de R$ 100.000,00 (cem mil reais), quando se tratar de pessoa
natural.

Multa mínima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais) e máxima de R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais), quando se tratar
de pessoa jurídica enquadrada como microempresa ou empresa de pequeno porte .

Multa mínima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e máxima de R$ 10.000.000,00 (dez milhões de reais), para as demais
pessoas jurídicas.

§ 1º  A sanção prevista no caput será aplicada:

I - por espécie;

II - em triplo se a amostra for obtida a partir de espécie constante de listas oficiais de espécies brasileiras ameaçadas de 
extinção ou do Anexo I da Convenção sobre o Comércio Internacional das Espécies da Flora e Fauna Selvagens em Perigo 
de Extinção – CITES; e

III - em dobro se a amostra for obtida a partir de espécie constante apenas do Anexo II da CITES, promulgada pelo Decreto 
nº 76.623, de 1975.



Das multas relativas à remessa e envio

• Art. 86.  Elaborar ou apresentar informação, documento, estudo, laudo ou relatório total ou parcialmente falso, ou 
enganoso, seja nos sistemas oficiais ou em qualquer outro procedimento administrativo relacionado ao patrimônio 
genético ou ao conhecimento tradicional associado:

Multa mínima de R$ 10.000,00 (dez mil reais) e máxima de R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais), quando se tratar de pessoa 
natural.

Multa mínima de R$ 30.000,00 (trinta mil reais) e máxima de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais), quando se tratar de pessoa 
jurídica enquadrada como microempresa, empresa de pequeno porte ou cooperativas de agricultores tradicionais com 
receita bruta anual igual ou inferior ao limite máximo estabelecido no inciso II do art. 3º da Lei Complementar nº 123, de 
2006.

Multa mínima de R$ 100.000,00 (cem mil reais) e máxima de R$ 5.000.000,00 (cinco milhões de reais), para as demais 
pessoas jurídicas.

Parágrafo único.  A sanção prevista no caput será aplicada em dobro se a informação, documento, estudo, laudo ou 
relatório total ou parcialmente falso ou enganoso for referente à remessa ou ao envio de amostra para prestação de 
serviços no exterior.





Atividades realizadas entre 17/11/15 e a disponibilização do SisGen 
(06/11/17)

Cadastrar

requereu qualquer 
direito de PI

explorou 
economicamente

divulgou resultados, 
finais ou parciais

O usuário que , 

entre 17/11/15 e 

a data de 

disponibilização 

do SisGen,

Notificar

• Prazo para todas as atividades: 01 ano a partir da disponibilização do cadastro pelo CGEN

deverá

No prazo de 1 ano, 
contado da data da 
disponibilização do 

SisGen, ou seja 
05/11/2018

Realizado o cadastramento ou 
notificação tempestivamente, o 

usuário não estará sujeito a sanção 
administrativa

explorou 
economicamente

divulgou resultados, 
finais ou parciais



Atividades sujeitas a reformulação, adequação e 
regularização

• cadastrar o acesso ao PG ou CTA;
• notificar o produto acabado ou o material

reprodutivo; e
• repartir os benefícios

ReformulaçãoEm tramitação

De acordo com a MP

Em desacordo com a MP

Acesso ao PG e CTA,

Exploração 

Econômica e 

Remessa

Adequação

Regularização

Prazo: Até 05/11/18

A repartição de benefícios pactuada na forma da MP será válida pelo prazo estipulado no CURB ou 
PRB anuídos pelo CGEN



Regularização

Regras mais flexíveis para a regularização do passivo decorrente do descumprimento da MP 2.186/2001:

• Isenção do pagamento de multas (exceto CTA);

• No caso de acesso ao PG ou ao CTA para fins de pesquisa, o usuário estará dispensado de firmar o
Termo de Compromisso, regularizando-se por meio de cadastro no SisGen;

• A regularização para fins de Bioprospecção e Desenvolvimento Tecnológico está condicionada a
assinatura de Termo de Compromisso;

• Descumprimento do Termo de Compromisso ou prática de nova infração durante sua vigência acarreta
exigibilidade imediata das sanções.

Infração Multa

Deixar de se adequar no prazo estabelecido De R$ 1.000,00 a 300.000,00

Deixar de se regularizar no prazo estabelecido De 1.000,00 a 10.000.000,00



DATA DO ACESSO

- Entre 30/06/2000 e 
16/11/15: regularização

- Após 16/11/15: já sob 
o escopo da Lei 

13.123/15 (cadastro no 
SISGEN)

- Antes de 30/06/2000: 
não havia legislação 
regulando o tema, 
portanto, não há 
necessidade de 

regularizar. Atenção ao 
acesso continuado.

MATERIAL 
ACESSADO E 

PROCEDÊNCIA 

- nativo: 
regularização

- exótico*: fora do 
escopo da MP 

*Verificar se 
permaneceu em 
condições 
laboratoriais, ou 
seja, sem contato 
com o ambiente.

ESCOPO DA 
ATIVIDADE DE 

ACESSO

(resoluções 21 e 29 e 
OTs 9 e 10)

- Atividade realizada 
não está prevista nas 

exceções -
regularização

- Atividade realizada 
está prevista nas 
exceções - não 

precisa regularizar

FINALIDADE DO 
ACESSO

1. Pesquisa Científica

2. Bioprospecção

3. Desenvolvimento 
Tecnológico

Pesquisa: 
cadastro feito 

pelo 
coordenador 
do projeto no 

SISGEN

Bio e DT: 
Celebração de 

Termo de 
Compromisso 
pela Fiocruz

Regularização de projetos que acessaram o PG 
entre 30/06/2000 e 16/11/15



Regularização - Exceções: 
Resoluções 21 e 29 CGEN

As seguintes pesquisas e atividades científicas não se enquadram sob o conceito de acesso ao patrimônio genético para as
finalidades da Medida Provisória n o 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

• as pesquisas que visem avaliar ou elucidar a história evolutiva de uma espécie ou de grupo taxonômico, as relações dos
seres vivos entre si ou com o meio ambiente, ou a diversidade genética de populações;

• os testes de filiação, técnicas de sexagem e análises de cariótipo ou de ADN que visem à identificação de uma espécie ou
espécime;

• as pesquisas epidemiológicas ou aquelas que visem a identificação de agentes etiológicos de doenças, assim como a
medição da concentração de substâncias conhecidas cujas quantidades, no organismo, indiquem doença ou estado
fisiológico;

• as pesquisas que visem a formação de coleções de ADN, tecidos, germoplasma, sangue ou soro

• elaboração de óleos fixos, de óleos essenciais ou de extratos quando esses resultarem de isolamento, extração ou
purificação, nos quais as características do produto final sejam substancialmente equivalentes à matéria prima original.



OT 9: As pesquisas que visam aferir taxas de mortalidade, crescimento ou multiplicação de parasitas,
pragas e vetores de doenças, que nesta condição são usados apenas como alvos de teste das
propriedades de moléculas ou compostos químicos, sintéticos ou naturais, não configuram acesso ao
patrimônio genético destes parasitas, pragas e vetores de doenças.

OT 10: A leitura, consulta, comparação, averiguação, inquirição e extração, incluindo outras atividades
realizadas in silico, de informações de origem genética disponíveis em bancos de dados nacionais e
internacionais de domínio público não se sujeitam à autorização de acesso ao patrimônio genético.

Art. 2º A posterior pesquisa científica, bioprospecção e desenvolvimento tecnológico a partir de
informação de origem genética, contida em amostra de componente do patrimônio genético, sujeitamse
à Medida Provisória nº 2.186-16, de 2001, e seus regulamentos.

Regularização – Orientações Técnicas 09 e 10



Preenchimento do 
Formulário para 
Regularização de 

Projetos de 
Bioprospecção e 

DT

(Pesquisador)

NIT: suporte

PRAZO – Janeiro a  
Maio 2018

Análise dos 
formulários 

enviados pelos NITs

(GT)

PRAZO - Janeiro –
Maio 2018

Junho 2018 –
Finalização

Inclusão dos 
projetos a serem 
regularizados nos 

Termos de 
Compromisso

(GT e NITs)

PRAZO – Junho e 
Julho 2018

Envio dos 
Termos de 

Compromisso 
para o MMA

(GT , NITs e 
VPPCB)

PRAZO – Julho 
2018

Assinatura dos 
Termos de 

Compromisso 
pelo MMA

(MMA)

Cadastro dos 
projetos no 

SisGen

(Pesquisador e 
NIT)

Regularização de projetos que acessaram o PG entre 30/06/2000 e 
16/11/15 para fins de bioprospecção e desenvolvimento tecnológico

A regularização das atividades de pesquisa dá-se com o cadastro no SisGen



Formulário para Regularização de Projetos de Bioprospecção e DT



Fonte: Vasconcellos, 2003



Fonte: Moreira, A.C. A Propriedade Intelectual Aplicada à Pesquisa e Desenvolvimento de Plantas e Seus Derivados: Modelo para a Análise e 
Solicitação de Proteção dos Resultados. Dissertação (Doutorado em Tecnologia de Processos Químicos e Bioquímicos) – Universidade Federal do 
Rio de Janeiro, Escola de Química, Rio de Janeiro, 2005.

Universo de 278 
Plantas Brasileiras

186 plantas (67%) são objetos 
de pelo menos um pedido de 
patente ou de uma patente 

concedida

Estas derivaram 738
pedidos de patente ou
de patentes concedidas

Usos Terapêuticos

- 89,3% são empregados em tratamentos de doenças

- 10,7% são relacionadas a outras propostas, como 
(suplementos alimentares de humanos e animais, 

repelentes de insetos, etc)

Titularidade
 94,2% são estrangeiros

 5,8% são nacionais

Patentes Oriundas da Biodiversidade: Alguns Dados



Tecnologia transformada em produto no mercado: 
Biolarvicida DengueTech

Pesquisa e 
desenvolvimento 

laboratorial 
Farmanguinhos

Apoio PDTIS

Patentes 

concedidas Brasil, 

Argentina, México
Transferência de Tecnologia 
Desenvolvimento  conjunto  

escala industrial

Edital de Chamada Pública
Licenciamento Patente com 

exclusividade 
Abr/2011

Biolarvicida contra o Aedes aegypti
Inovador e amplamente acessível

permite massificar uso de larvicidas
previne a proliferação do vetor  

(doméstica + pública)
impacta a transmissão da Dengue

gera bem-estar!

10,1% royalties
Retorno para 

Fiocruz

Obtenção do registro na 
Anvisa

Nov/2016

Regularização do Acesso ao 
Patrimônio Genético no CGEN 

2012/2014

Produto no mercado

1º Termo Aditivo
Março/2016

Iniciativas para a 
internacionalização

Iniciativas para  a 
recomendação do 
produto pelo MS



Principais Desafios para a Fiocruz

• Sensibilização da comunidade científica, sobretudo com relação à mudança de escopo da nova
legislação e aos procedimentos para remessa;

• Alinhamentos dos fluxos e procedimentos nas diversas instâncias e Unidades;

• Fortalecimento e capacitação dos NITs e da Área de Transferência de Tecnologia da GESTEC;

• Mapeamentos do projetos a serem regularizados;

• Cumprimento dos Termos de Compromisso;

• Contribuição para as normas infra legais para melhor aplicação da legislação;

• Mudança de cultura.



OBRIGADA

Aline Morais

Transferência de Tecnologia

Coordenação de Gestão Tecnológica

Vice Presidência de Produção e Inovação em Saúde

Fundação Oswaldo Cruz

Tel: 21 3882 - 9135

aline.morais@fiocruz.br


