Melhorias contempladas no Sistema de Gestdo do Patrimbnio
Genético e do Conhecimento Tradicional Associado

RESOLUCAO CGEN N° 26, DE 25 DE AGOSTO DE 2021

Art. 1° Estabelecer, como forma alternativa de identificar, no
Sistema Nacional de Gestdo do Patriménio Genético e do
Conhecimento Tradicional Associado — SisGen, o patriménio
genético e sua procedéncia, ou o conhecimento tradicional
associado e sua fonte de obtencéo, documento a ser definido e
disponibilizado pela Secretaria-Executiva do CGen.

Paragrafo unico. O documento a que se refere o caput devera
conter todas as informacdes obrigatorias para identificacdo do
patrimdnio genético ou do conhecimento tradicional associado
acessado(s), conforme determina o Decreto n° 8.772, de 2016,
respeitando as especificidades elencadas nos arts. 2°, 3° e 4°
desta Resolucéo.

Contemplado no proximo contrato

A Portaria SeceEx CGenn° 2, de 1°de
outubro de 2018, continua vigente.

Em razdo da  Consolidacéo
Normativa, a referida Portaria sera
revista e ampliada, para incluir
também os documentos referentes
ao CTA.

Esta revisdo devera aguardar a
publicacdo da Res. CGen n° 26, de
2021.

Art. 2° Para os casos em que a atividade de acesso for realizada
com a finalidade de pesquisa com o objetivo de avaliar ou
elucidar a diversidade genética ou a histéria evolutiva de uma
espécie ou grupo taxondmico. o nivel taxondmico mais estrito a
ser informado, sera, no minimo:

| - Dominio, no caso de bactérias, fungos microscépicos, e
demais microrganismos, com excecao de virus;

Il - Classe, no caso de algas macroscopicas;
lIl - Ordem, no caso de fungos macroscopicos e animais; e

IV - Familia, no caso de virus e plantas.

Contemplado no contrato atual

Art. 3° Para os casos em que a atividade de acesso for realizada
com a finalidade exclusiva de pesquisa, em que sejam
necessarios mais de cem registros de procedéncia do
patriménio genético por cadastro, a forma de indicar a
localizacdo geografica mais especifica possivel sera, no
minimo, o Municipio em gue o patrimdnio genético tenha sido
obtido, observado o disposto no § 1° do art. 22 do Decreto n°
8.772, de 2016.

Contemplado no contrato atual — fase
de testes

Art. 4° Para 0s casos em que a atividade de acesso for realizada
a partir de amostras de substratos contendo microrganismos néo
isolados, a forma de indicar o patrimbnio genético sera, no
minimo, o nivel taxonémico Dominio.

Contemplado no contrato atual — fase
de testes

Art. 5° A identificag@o do patrimdnio genético e sua procedéncia
podera ser feita mediante a indicacdo de bancos de dados,
repositérios ou sistemas de informagdo em que j& tenham sido
registradas as informacgdes exigidas no item 1 da alinea ‘¥ do
inciso Il do art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016, para 0s casos
em que:

Parcialmente contemplado visto que
nao ha necessidade de mudanca no
sistema ao que se refere a indicacao
da procedéncia no caso de amostras
de PG obtidas in silico. Na “versao 1”
a funcionalidade necesséria ja esta
implementada quando o0 usuario




| — a atividade de acesso for realizada com a finalidade exclusiva
de pesquisa em filogenia, taxonomia, sistematica, ecologia,
biogeografia e epidemiologia; ou

Il — as amostras de patrimdnio genético tenham sido obtidas in
silico.

§ 1° A identificacdo do patrimdnio genético e sua procedéncia
nos casos de que trata o caput podera ser feita mediante a
indicacdo de bancos de dados, repositorios ou sistemas de
informacdo em que ja tenham sido registradas as informactes
exigidas no item 1 da alinea ‘ f’ do inciso |l do art. 22 do Decreto
n° 8.772, de 2016.

§ 2° Os bancos de dados, repositérios ou sistemas de
informacé&o a que se refere o § 1° devem ser de acesso aberto
e irrestrito ao Estado brasileiro.

§ 3° Aiindicagdo de que trata o 8 1° deve ser realizada mediante
a apresentacdo dos nameros de registro, indicadores unicos ou
do localizador padrao de recursos (URL), ou equivalentes, em
que estejam registradas as informacdes nos bancos de dados,
repositérios ou sistemas de informacao de que trata o § 2°.

§ 4° Para a indicagdo a que se refere o § 1°, o usuario devera
observar o disposto nos 88 1° e 3° do art. 22 do Decreto n°
8.772, de 2016, bem como o disposto nesta Resolucao.

§ 5° Caso seja detectada, a qualquer tempo, a indisponibilidade
de acesso as informacgdes nos bancos de dados, repositérios ou
sistemas de informacéo indicados, ou ao localizador padréo de
recursos (URL), ou equivalentes, de que trata o § 3°, o usuario
tera prazo de 60 dias, apds tomar ciéncia deste fato, para
retificar as informagBes apresentadas, ou para registrar no
formulario padréo do SisGen a identificacéo e a procedéncia do
patrimbnio genético objeto do acesso, sob pena de
cancelamento do cadastro.

§ 6° O SisGen disponibilizar4 formulério eletrénico para o
atendimento ao disposto neste artigo.

seleciona “in silico” no campo
“Procedéncia da amostra” no
formulario “Sobre a Procedéncia do
Patrimoénio Genético”.

As funcionalidades restantes ser&o
contempladas no préximo contrato.

Art. 6° Para os casos de regularizacéo de atividade de acesso ao
conhecimento tradicional associado de origem identificavel,
exclusivamente para o atendimento da exigéncia a que se refere
o inciso IV do art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016, sera
submetido no SisGen, no campo “‘Documento contendo o
Consentimento Prévio Informado na integra” o “Termo de
Consentimento do Provedor”, documento que devera conter
todos os elementos indicados no art. 17 do Decreto n°® 8.772, de
2016.

Contemplado no contrato atual — sem
necessidade de mudanca no
sistema.

Art. 7° Para os casos de regularizacéao de atividade de acesso ao
patrimbnio genético ou ao conhecimento tradicional associado,
exclusivamente para o atendimento da exigéncia de
apresentacdo de Termo de Compromisso, 0 usudrio podera
anexar ao SisGen a minuta de Termo de Compromisso
protocolada e em andlise pelo Ministério do Meio Ambiente.

Contemplado no contrato atual — sem
necessidade de mudanca no
sistema.




RESOLUCAO CGEN N° 28, DE 25 DE AGOSTO DE 2021

Art. 1° Para fins de aplicacdo do disposto nos artigos 36, 37 e
38 da Lei n°® 13.123, de 2015, e dos arts. 103, 104 e 118 do
Decreto n® 8.772, de 2016, entende-se por "data da
disponibilizacdo do cadastro pelo CGen" a data de
disponibilizacdo de versdo do Sistema Nacional de Gestéo do
Patrimbnio Genético e do Conhecimento Tradicional Associado
- SisGen - que contenha todas as funcionalidades necessarias
a realizagao, pelos usuérios:

| - do cadastro das atividades de que trata a Resolugdo CGen
n° 26, de 26 de agosto de 2021,

O item | que trata sobre cadastro das
atividades da Resolucdo 26 esta
descrito no quadro acima.

Il - do cadastro da informacéo a que se refere o item 2 da alinea
'f" do inciso Il do art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016, quando
néo for possivel a obtencdo do numero do Cadastro de Pessoa
Fisica - CPF, do provedor do conhecimento tradicional
associado de origem identificavel;

Contemplado no contrato atual

Il - da notificacéo de produto acabado ou material reprodutivo a
que se refere o art. 34 do Decreto n°® 8.772, de 2016, quando
nao for possivel a obtengédo do numero do CPF, ou do numero
do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, no caso de
usuarios estrangeiros;

Contemplado no préximo contrato

IV - do cadastro da informacéo a que se refere o item 1 da alinea
'f do inciso Il do art. 22 do Decreto n° 8.772, de 2016, quando
na hipétese prevista pelo inciso | do § 1° do art. 22 do Decreto
n® 8.772, de 2016, o registro de depdsito na colegdo nédo
dispuser de informagé&o sobre "estado" ou "municipio” de origem
do patrimbnio genético; e

Contemplado no contrato atual

V - do cadastro de atividade de acesso ou da notificacdo de
produto acabado ou material reprodutivo que necessitem de
informagé&o do nimero de cadastro da autorizacdo de acesso ao
patriménio genético que tenha sido emitida durante a vigéncia
da Medida Provisoria n°® 2.186-16, de 23 de agosto de 2001:

a) pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis - Ibama; ou

b) pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico - CNPq; e

Contemplado no préximo contrato

VI - do cadastro da procedéncia do patriménio genético, quando
nado houver o numero do cadastro de acesso que deu origem ao

Contemplado no contrato atual




produto intermediario oriundo de acesso obtido de terceiro —
resolucéo 14

Sugestdes SisGen — Camara Setorial da Academia

Sugestdo V02: 1. Formulario em inglés

Contemplado no préximo contrato

Sugestdo V02: 2. Tipo de cadastro especifico para registrar
acesso de estrangeiro realizado isoladamente - sem colaboracgéo
cientifica.

Contemplado no contrato atual
conforme a sugestéo V02 de inclusdo
de pergunta “Esta Parceria envolve
colaboracao cientifica nas atividades
de acesso?”

Sugestdo V02: 3. Possibilidade de
responsavel pelo cadastro

incluir o estrangeiro

Impossibilidade de ser atendido, em
razao do art. 22 do Decreto n° 8.772,
de 2016 e do art. 12, Il da Lei n°
13.123, de 2015.

Sugestao VO1: No campo "Resumo néo sigiloso" seja incluido o
texto informando que trata-se de cadastro realizado em nome de
instituicdo estrangeira para atender a demanda de acesso
realizado sem colaboragéo cientifica com instituicdo nacional.

"Esse cadastro estd sendo realizado por instituicdo nacional de
hesquisa cientifica e tecnolégica em cumprimento eemo-forma-de
fumpri—as—as obrigacbes regulatorias de institvicae—pessoa
|uridica_sediada no exterior que executou iscladamente—as
atividades de acesso sem a-parceria;-colaboragéo cientifica entre
as entidades.”

Responsabilidade do usuario, néo
demandando qualquer modificacdo
ao SisGen.

O texto a ser inserido ainda precisa
ser finalizado para ser adotado como
padréo.

O DPG apresenta sugestoes,
conforme destacadas no texto, na
tentativa de simplifica-lo.

Sugestao V02 (tentar incluir campo ainda na V01): Esta Parceria
Envolve colaboracéo cientifica nas atividades de acesso? [ ] Sim
[ ] Nao (Abrir o baldo informando que esta Parceria refere-se
exclusivamente ao atendimento da legislagdo no quesito de
associagcdo para o preenchimento do formulario eletrénico no
SisGen.)

Contemplado no contrato atual

O texto do “baldo informativo” ainda
sera definido.

Sugere-se que seja semelhante, no
que pertinente, ao texto da linha
anterior.

Bugestao V02 (tentar incluir campo ainda na V01): V. em caso de
representacdo de atividade de acesso sem colaboracao cientifica
com instituicdo estrangeira, para finalidade de preenchimento do
formulario eletrébnico do SisGen, a responsabilidade pelas
informacgfes e demais obrigagfes relacionadas ao acesso € da
"Instituicao Estrangeira Parceira" informada no campo especifico.
Fund. Legal: 13.123/2015 Art. 1°, VII - tratados internacionais Art.
46 Acesso...

Impossibilidade de ser atendido, em
razao do art. 22 do Decreto n° 8.772,
de 2016 e do art. 12, Il da Lei n°
13.123, de 2015.

Contudo, ainda poderia ser inserido
algum texto referente a situacéo do
cadastro sem colaboracao cientifica.




