Perguntas frequentes

1. Sobre acesso ao patriménio genético

1.1. Pesquisas basicas, como por exemplo taxonomia, filogenia,
epidemiologia, ecologia, biogeografia, etc..., devem ser cadastradas?

Sim, por causa da definicdo de patrimdnio genético (informagéo de origem genética
de espécies vegetais, animais, microbianas ou espécies de outra natureza, incluindo
substancias oriundas do metabolismo destes seres vivos). Portanto, estas
pesquisas que nao faziam parte do escopo da legislagdo anterior, estdo
contempladas na nova legislagao.

1.2. A partir de quando estas pesquisas basicas devem ser cadastradas?

A partir da entrada em vigor da Lei, dia 17 de novembro de 2015, os projetos que ja
tiveram artigo publicado ou qualquer outra divulgagao de resultados, por exemplo,
trabalho de fim de curso, dissertacdo, tese, apresentacdo em eventos cientificos,
entre 17 de novembro de 2015 e 06 de novembro de 2017 deveréo ser cadastrados
até 5 de novembro de 2018. Os demais casos deverao ser cadastrados previamente
as atividades listadas no art. 12 da Lei 13.123, de 2015 (remessa; requerimento de
qualquer direito de propriedade intelectual; comercializagcdo do produto
intermediario; divulgacéo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou
de comunicacdo; notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo
desenvolvido em decorréncia do acesso).

1.3. Se o projeto esta comegando agora, o que deve ser feito?

Devera ser cadastrado no SisGen, observando-se que o cadastro deve ser realizado
previamente a divulgagédo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou
de comunicacdo; remessa; requerimento de qualquer direito de propriedade
intelectual; comercializagdo do produto intermediario; ou ainda notificacdo de
produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em decorréncia do acesso.
Portanto, considerando que a simples apresentacdo de um péster em um
congresso, sem a realizacdo do cadastro prévio, ja € uma violagdo da lei,
recomenda-se fortemente que o cadastro seja realizado logo no inicio da pesquisa.

1.4. Isolamento e identificagao de micro-organismo patogénico de amostra
humana, como por exemplo, a pesquisa envolvendo amostras de sangue
contendo patoégenos, é acesso?

Sim, pois patogenos isolados no Brasil sdo patrimbnio genético nativos,
independentemente de o isolamento ter sido realizado a partir de amostra humana
ou ambiental. Neste caso, no SisGen, o componente de patrimbnio genético a ser
selecionado podera ser micro-organismo (bactérias, protozoarios), fungos ou ainda
virus. Caso seja apenas para fins de diagndstico - os resultados - ndo serdo usados



para pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico - ndo sera considerado acesso,
conforme disposto no art. 107 do Decreto no 8.772, de 2016.

1.5. No caso de pesquisas com amostras humanas contendo patégenos, qual
seria o papel dos Comités de Eticas?

Ajudar no cumprimento da Lei, de forma alinhada com os Nucleos de Inovacéo
Tecnologica (NITs), inclusive orientando os pesquisadores a obterem os
comprovantes de cadastros do SisGen logo no inicio da pesquisa.

1.6. A coleta de animais, plantas, amostras ambientais ou clinicas é
considerado acesso?

N&o. Os conceitos de coleta e de acesso sdo diferentes. A coleta é regulada por
norma do ICMBio e o acesso pela Lei no 13.123, de 2015. O acesso descrito na Lei
€ a atividade que ocorre depois da coleta. A coleta, que continua sendo
regulamentada pelo ICMBio (no caso de animais, e no caso de plantas e
micro-organismos apenas quando coletadas em unidades de conservagao ou
cavidades naturais), cuja autorizagaol/licenca é emitida pelo sistema eletrénico
SisBio. Portanto, mesmo tendo autorizacéo ou licenga do SisBio, & necessario fazer
o cadastro para as atividades de pesquisa e/ou desenvolvimento tecnoldgico
posteriores. Além disso, importante lembrar que o cumprimento da Lei Arouca, que
regula a atividade de pesquisa com animais, ndo afasta a necessidade de
observancia também da Lei no 13.123, de 2015.

1.7. Pesquisas utilizando dados sobre biodiversidade brasileira disponiveis em
bancos de dados publicos (por exemplo: SiBBr, SisBio) devem ser
cadastrados?

Sim. As pesquisas que utilizam estes dados para pesquisa precisam ser
cadastradas no SisGen.

1.8. Os animais de experimentagdao em laboratério ao serem utilizados em
pesquisas envolvendo parasitas ou outros patégenos brasileiros, deverao ser
cadastrados?

Apenas se esses animais forem nativos.

1.9. O micro-organismo que for isolado em territério brasileiro, mesmo que
isolado de plantas ou animais exoéticos, ou ainda de paciente estrangeiro, é
considerado patrimoénio genético brasileiro?

Sim. S6 ndo sera considerado patrimdnio genético brasileiro se tiver sido importado
(por exemplo de uma colecao de culturas estrangeira) e além disso tiver sido isolado
de substrato que nao seja brasileiro.



Depois de 13 anos de tramitagdo no Congresso Nacional, a Lei no 11.794/2008,
mais conhecida como Lei Arouca, que regulamenta o uso de animais em pesquisa
foi em outubro de 2008. De acordo com a lei, a utilizagdo de uso de animais fica
restrita as atividades de ensino nos estabelecimentos de ensino técnico de nivel
médio da area biomédica e aos de ensino superior. O uso também fica permitido
nas atividades relacionadas a ciéncia basica e aplicada, desenvolvimento
tecnoldgico, produgao e controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos,
imunobioldgicos, instrumentos e quaisquer outros testados em animais.
https://agencia.fiocruz.br/lei-arouca.

1.10. Pesquisas envolvendo amostras ambientais das quais os
micro-organismos nao sao isolados, mas sao avaliados quanto ao seu
potencial bioativo (por exemplo biorremediagcao) ou sua diversidade, precisam
ser cadastrados?

Sim. Ao fazer o registro do componente do patriménio genético no SisGen, deve-se
escolher a opc¢ao “impossibilidade de identificacao”. Dessa forma, o Sistema permite
o preenchimento das informagdes taxonémicas sobre aquele organismo até o nivel
hierarquico de Familia, como campos n&o obrigatdrios.

1.11. Amostra clinica para analise da resposta imune sem o objetivo de
identificar o patégeno, é acesso?

Se esta analise estiver vinculada a pesquisa ou DT e se o objeto da pesquisa &
resposta imune em relagdo a presencga do patégeno ou derivados dele, € acesso.

1.12. Organismos exéticos estao fora do escopo da Lei?

Como regra, sim. Em carater de excec¢do estdo incluidos no escopo da Lei as
espécies vegetais, animais ou de outra natureza que preencham, cumulativamente,
as seguintes condicdes:

a) formar populagdes espontaneas;

b) as populagdes terem adquirido no Brasil caracteristicas distintivas proprias.

1.13. O uso de sequéncias genéticas provenientes do GenBank ou outros
bancos de dados publicos é acesso?

Sim, se forem sequéncias obtidas de patrimbnio genético brasileiro. O projeto
envolvendo essas devera ser cadastrado. Ao indicar a procedéncia, deve ser
escolhida a opgao in silico.

1.14. O que fazer no caso de cadastro de sequéncia de DNA obtido de
patrimoénio genético brasileiro no GenBank ou de outro banco de dados
publicos?



O cadastro de sequéncia de DNA em banco de dados publico, como por exemplo no
GenBank, & entendido como uma forma de divulgagao. Por isso, antes de cadastrar
no GenBank, o projeto que deu origem a sequéncia deve cadastrado no SisGen.

1.15. A pesquisa com o objetivo de desenvolver produtos sintéticos deve ser
cadastrada no SisGen?

Se o produto sintético for desenvolvido a partir de uma base biologica brasileira,
incluindo sequéncias genéticas brasileiras, mesmo junto com outras sequéncias nao
brasileiras, a pesquisa tem que ser cadastrada. O Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento é responsavel em elaborar, publicar e revisar, periodicamente, lista
de referéncia de espécies animais e vegetais domesticadas ou cultivadas que foram
introduzidas no territério nacional, utilizadas nas atividades agricolas. Essa lista
indicara as espécies que formam populagdes espontaneas e as variedades que
tenham adquirido propriedades caracteristicas distintivas no Pais. Até o momento foi
publicada a lista de referéncia de espécies vegetais.

1.16. A confirmagao da identificagao taxonémica do PG antes de ser
incorporado ao acervo de uma colegao ex situ ou como prestagcao de servigo
externo, ou, ainda, a caracterizagdao quimica ou bioquimica de um extrato
antes de ser incorporado a um banco de extratos para futuros acessos, é
acesso?

Fazendo uma analogia com o art. 107 do Decreto no 8.772, de 2016 (inciso | — teste
de filiagdo ou paternidade, técnica de sexagem e analise de cariétipo ou de ADN e
outras analises moleculares que visem a identificagdo de uma espécie ou
espécime), a simples identificagcdo taxondmica ou caracterizacdo quimica ou
bioquimica do PG nao configurar acesso, se estas atividades nao estiverem
vinculadas a atividade de pesquisa e/ou desenvolvimento tecnoldgico.

1.17. No caso de testes de controle de qualidade ou de proficiéncia de
laboratorio, é acesso?

Fazendo uma analogia com o art. 107 do Decreto no 8.772, de 2016 (inciso Il —
testes e exames clinicos de diagndstico para a identificacdo direta ou indireta de
agentes etiologicos ou patologias hereditarias em um individuo), estes testes de
controle de qualidade ou de proficiéncia de laboratério ndo configurardo acesso, se
os resultados obtidos nao estiverem vinculados a atividade de pesquisa e/ou
desenvolvimento tecnoldgico.

1.18. O desenvolvimento de OGM é acesso a PG?
Sim, pois para se chegar ao OGM houve acesso do organismo original, ou seja, do
patriménio genético.



1.19. Como proceder se a pesquisa é realizada a partir de amostras adquiridas
de um supermercado ou de uma colegao biolégica ou ainda de um biotério?
Independentemente do local ou da data de obtengcdo da amostra, o projeto deve ser
cadastrado. Sendo assim, esta amostra deve ser registrada, e no campo referente a
procedéncia, devera ser escolhida a opcao ex situ. Na sequéncia, devera ser
indicado o tipo de fonte ex situ: comércio, colegdo bioldégica ou criadouro,
respectivamente.

1.20. Como deve ser cadastrada a procedéncia de um o6leo essencial de
plantas comprado de um laboratério comercial utilizado em pesquisa?

Se o 6leo essencial for proveniente de uma planta nativa, ele deve ser cadastrado
como produto intermediario.

1.21. Atividades realizadas em laboratorios de referéncia devem ser
cadastradas como acesso?

Sim, se os dados gerados a partir das anadlises realizadas pelos laboratérios
estiverem vinculados a atividade de pesquisa e/ou desenvolvimento tecnoldgico.

2. Sobre acesso ao conhecimento tradicional associado

21. Como proceder no caso de pesquisa com plantas medicinais da
biodiversidade brasileira?

Considerando que existe a possibilidade de plantas medicinais serem utilizadas por
populagdo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional, é muito
importante que antes de comecar qualquer pesquisa, seja realizada uma pesquisa
bibliografica extensa para procurar informagdes sobre o possivel uso destas plantas
por estas populagdes e comunidades. Se este vinculo for encontrado, ou seja, se
houver um registro de que uma determinada populagéo indigena usa estas plantas
medicinais para o mesmo fim que a pesquisa em questao, por exemplo, o CTA sera
caracterizado como CTA de origem identificavel. Neste caso, a pesquisa nao podera
ser iniciada sem que antes o pesquisador obtenha o consentimento prévio
informado (CPI) diretamente desta populagdo. Se este vinculo ndo for encontrado, o
CTA sera considerado de origem nao identificavel, dispensando o CPI. Entretanto,
em ambos 0s casos sera necessario fazer o cadastro de acesso ao CTA no SisGen.
Havendo duvidas quanto ao enquadramento do CTA a ser acessado como de
origem nao identificavel, recomenda-se que seja feita consulta a Camara Setorial
dos Detentores de CTA.

A Lei diz que se o pesquisador fizer o cadastro como CTA de origem nao
identificavel, e, durante o procedimento de verificagdo, for considerado de origem
identificavel, este equivoco sera considerado um vicio insanavel, levando ao
cancelamento do cadastro e o encaminhamento do processo para a autoridade
fiscalizadora. S6 podera ser sanavel o vicio se ficar demonstrado que o usuario nao
agiu de ma fé. Assim sendo, € importante que se fagca uma revisado da literatura



exaustiva e que essa revisao fique clara no cadastro, como forma de provar que nao
houve ma fé no enquadramento.

A Camara Setorial dos Detentores de CTA esta analisando as possibilidades de
propor instrumentos que possam ajudar a dar maior clareza no processo de
enquadramento de CTA de origem n&o identificavel, de modo a assegurar mais
seguranca juridica ao usuario. Cabe lembrar que no caso de acesso e remessa de
patriménio genético de variedade tradicional local ou crioula ou de raga localmente
adaptada ou crioula que nao for para atividade agricola, o “CTA intrinseco” se
enquadra como CTA de origem identificavel e, portanto, também precisa de
consentimento prévio informado antes do inicio da pesquisa ou remessa.

2.2. Como se da a comprovacgao do CPI?

Esta comprovacgao pode se dar por diferentes formas, incluindo assinatura de termo
de consentimento prévio, registro audiovisual do consentimento, parecer do érgéo
oficial competente ou protocolo comunitario previamente estabelecido. O provedor
do CTA de origem identificavel optara pela forma de comprovagdo do seu
consentimento prévio informado, garantido o direito de recusar o acesso.

3. Sobre remessa e envio

3.1. A remessa dentro do Brasil deve ser cadastrada?

Nao. A Lei 13.123 trata apenas de remessas e envios para o exterior. No entanto, é
recomendavel que qualquer transferéncia de material biolégico entre instituicdes
dentro do Brasil seja formalizada por meio de um termo de transferéncia de material.

3.2. O cadastro de remessa é realizado para cada amostra a ser remetido ou
para cada remessa?

O cadastro é realizado para cada remessa, incluindo todas as amostras que serao
remetidas. Se a instituicdo remetente for realizar varias remessas com uma mesma
instituicao destinataria, um unico TTM podera ser assinado. Neste caso, a amostra
do patrimdnio genético sera acompanhada pela cépia do TTM, guia de remessa e
comprovante de cadastro, de acordo com a Resolugcao 5 de 2018 do CGEN.

3.3. Na legislacao atual, ainda é considerado transporte o pesquisador que
leva consigo o material biolégico a ser estudado em instituicao do exterior?
Ou isso é caracterizado como remessa?

Na legislagdo atual, a transferéncia de material biolégico para o exterior é
caracterizada apenas como envio ou remessa.

3.4. A transferéncia de sequéncias genéticas ou sequéncias proteicas para
depdsito em bancos de dados publicos é considerada remessa? Tem que ser
cadastrado?



Nao é remessa, portanto o cadastro de remessa nao € realizado. Por outro lado, a
pesquisa, na qual estas sequéncias foram geradas, deve ser cadastrada
previamente a disponibilizacdo que é compreendida como divulgagao.

3.5. A disponibilizagcao de imagens de exsicatas — amostras de plantas secas e
prensadas - ou de qualquer outro organismo nativo em portais ou bancos de
dados publicos é remessa? Deve ser cadastrado?

Nao € remessa, portanto o cadastro de remessa nao € realizado.

3.6. Como proceder para enviar para o exterior amostras de DNA provenientes
de patriménio genético nativo para sequenciamento?

Se a finalidade do envio for sequenciamento genético, o usuario devera comunicar
formalmente a instituicdo/organizagcéo destinataria sobre a obrigagéo de devolver ou
destruir as amostras enviadas e a proibicdo de repassar a terceiros o PG ou a
informagao de origem genética; utilizar o PG ou a informagédo de origem genética
para quaisquer outras finalidades além das previstas; e, explorar economicamente o
PG e requerer qualquer tipo de direito de propriedade intelectual. O envio sera
cadastrado como parte do cadastro da atividade de acesso a que esteja vinculado,
devendo ser realizado previamente ao requerimento de qualquer direito de
propriedade intelectual, ou a comercializagdo do produto intermediario, ou a
divulgacdo dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacdo, ou a notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo
desenvolvido em decorréncia do acesso.

3.7. Como proceder no caso de depédsito (incluindo os casos de doacgao e
permuta) em colegao biolégica no exterior?

Esta € uma remessa que deve ser cadastrada no SisGen antes do patriménio
genético sair do Brasil. Um TTM assinado pelos representantes legais da instituigao
remetente e destinataria devera ser anexado no cadastro. Uma copia deste TTM, o
comprovante do cadastro de remessa e a guia de remessa deverao acompanhar o
PG. No modelo de TTM do CGEN (Resolugdo CGEN no 5, substitui a Resolugao
CGen no 1, de 2016) ha a opgéo de depdsito em colegado ex situ como objetivo da
remessa.

3.8. Como proceder no caso de devolugdo de patriménio genético brasileiro
depositado em colegao ex situ estrangeira?

Esta devolucao devera ser cadastrada como remessa e sera indicada no modelo do
TTM da Resolu¢do CGEN no 5 a opgao “Devolugao de patriménio genético recebido
de instituicdo estrangeira” como objetivo da remessa.

3.9. No caso de empréstimo de uma colegao brasileira para outra cole¢ao no
exterior, como proceder?



Esta € uma remessa que deve ser cadastrada no SisGen antes do patriménio
genético sair do Brasil. A responsabilidade do PG sera transferida da colegéo
brasileira para a colegdo no exterior temporariamente, ou seja, durante o prazo
estipulado para o empréstimo. Esta informagcdo deve constar no TTM que
acompanhara, juntamente com o comprovante do cadastro de remessa, o PG a ser
emprestado.

3.10. A colecgédo que recebera este patrimoénio genético (principalmente no caso
de micro-organismos) podera repassar a terceiros?

A nova Lei autoriza o repasse da amostra a terceiros, com a condi¢gdo de que o TTM
que acompanhara a amostra contenha as mesmas clausulas que o TTM original, o
que deve ocorrer para todos os repasses subsequentes. Essa autorizacdo deve
estar prevista no TTM original.

3.11. E possivel incluir novas clausulas no TTM da Resolugido CGen No 1, de
20167

Sim. A Resolugédo CGen No 1, de 2016 permite a inclusdo de clausulas adicionais
de interesse especifico para o remetente ou destinatario no TTM, garantindo maior
flexibilidade para este Termo e, consequentemente, evitando que as instituicdes
tenham que ter mais de um TTM para contemplar todos os interesses institucionais,
desde que as disposicbes nado sejam contrarias ao previsto no modelo e na
legislacéo.

4. Sobre autorizagao

4.1. Em que situagao ha a exigéncia de autorizagao na nova legislagao?

A autorizagdo é necessaria se o0 acesso for realizado em area indispensavel a
segurancga nacional (faixa de fronteira e ilhas oceanicas) ou em aguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental ou na zona econémica exclusiva, aliado a
condigao de haver envolvimento de estrangeiros na pesquisa. Se o PG for coletado
e levado para outra regido do Pais, que ndo sejam estas, para a realizacdo do
acesso, nao existe tal exigéncia.

4.2. Quantas milhas em terra e mar sdao necessarias para ser considerado faixa
de fronteira (referente a autorizacao pelo CGen)?

Para fins de pesquisas na faixa de fronteira, devem ser considerados os municipios
gue possuem areas que adentram a faixa dos 150 km a partir dos limites fronteiricos
do Pais. O IBGE possui a relagao desses Municipios.

5. Sobre regularizagao

5.1. Como proceder, por exemplo, no caso de pesquisas de sele¢cao de
micro-organismos ou plantas para a produgao de compostos bioativos
realizados a partir de 30/06/2000 sem autorizagao?



Sera possivel fazer a regularizagdo por meio do SisGen, no cadastro de acesso, até
dia 5 de novembro de 2018. Depois desta data o pesquisador estara ilegal. Se
houve também bioprospeccédo e desenvolvimento tecnoldgico, sera necessario que
a instituicdo firme um Termo de Compromisso com o MMA. Este documento devera
ser anexado no cadastro de regularizagao no SisGen.

5.2. As pesquisas com taxonomia realizadas entre 30 de junho de 2000 e 17 de
novembro de 2015 devem ser regularizadas?

Nao. Este tipo de pesquisa ndo estava no escopo da Medida Provisoria 2.186, de
2001 por ter sido excluida por meio da Resolugao CGen no 21 de 2006, assim como
epidemiologia e filogenia. Este entendimento €& confirmado pelo parecer no
169/2017/CONJUR-MMA/CGU/AGU. Por outro lado, estas pesquisas realizadas
apos 17 de novembro de 2015 devem ser cadastradas no SisGen.

5.3. Como proceder em relagao aos projetos que ja tinham autorizagdao de
acesso ao patriménio genético, por exemplo, obtido junto ao CNPQ, e que
ainda estaria em vigéncia?

Os projetos ainda em vigéncia ou que foram finalizados, e que tiveram autorizacao
do CGen ou dos 6rgaos credenciados para autorizar o acesso (IBAMA, CNPq,
IPHAN) na vigéncia da MP 2.186-16, de 2001, serdo cadastrados no SisGen pela
Secretaria Executiva do CGen. Apds este cadastro estar disponivel, os
pesquisadores devem apenas valida-los.

5.4. Ao fazer o cadastro de regularizacao dos acessos ao PG que geraram
pedidos de patente, deve ser indicada a finalidade como sendo bioprospeccgao
por ter sido depositado um pedido de patente?

N&o necessariamente. Aquelas pesquisas que tém aplicagéo industrial podem gerar
patentes, portanto, nestes casos, estes projetos podem ser indicados como tendo a
finalidade de pesquisa.

5.5. Se o pesquisador, na época da sua iniciagao
cientifica/mestrado/doutorado, era de outra instituicdo, como deve fazer a
regularizagao de sua pesquisa?

E recomendavel, primeiramente, entrar em contato com a instituicdo para verificar
quais sao os procedimentos adotados. A instituicdo pode decidir realizar ela propria
estes cadastros, por meio do representante legal, ou deixar a cargo do usuario.
Neste ultimo caso, considerando que o usuario pode se vincular a mais de uma
instituicdo no SisGen, este se vincula a instituicao/universidade onde realizou seu
projeto e se regulariza, cadastrando o acesso realizado na época. Lembrando que a
- regularizagdo é para acessos realizados entre 30/06/2000 e 17/11/2015 - de
acordo com a M.P. no 2.186, de 2001. Ou seja, o pesquisador tera dois vinculos



institucionais, aquele com a instituicdo na qual realizou atividade durante a vigéncia
da M.P. no 2.186, de 2001, e aquele com a instituicdo em que esta no momento.

*regularizagao é para acessos realizados entre 30/06/2000 e 17/11/2015

6. Sobre colecao fiel depositaria e credenciamento de coleg¢des ex situ

6.1. E necessario cadastrar todo o acervo da colegéo ex situ?

Nao. Devera ser cadastrado apenas aquele patriménio genético oriundo da colegao
ex situ que for utilizado em alguma atividade de acesso. Também devera ser
cadastrado o patriménio genético que for remetido para o exterior com objetivo de
acesso ou para depdsito em coleg¢ao no exterior.

6.2. E necessario credenciar a colegio ex situ?

Ndo, mas € recomendavel, pois as cole¢gdes ex situ credenciadas estardo
habilitadas a captar recursos junto ao Fundo Nacional para a Reparticdo de
Beneficios. Apenas colegdes ex situ mantidas por instituicdes nacionais publicas,
com excegao de instituicdo privada sem fins lucrativos que mantenham herbarios
populares ou bancos comunitarios de sementes, poderao ser credenciadas.

6.3. Qual é o procedimento com subamostras do patriménio genético
depositadas em cole¢oées ex situ na condigcao de fiel depositario, de acordo
com a M.P. no 2.186, de 2001?

Se as subamostras estiverem vinculadas a autorizagdes ainda em vigor, manterao o
status de depdsito em colegcdo fiel depositaria. Para aquelas vinculadas a
autorizagbes cujos prazos expiraram, o curador pode entrar em contato com os
depositantes e solicitar a autorizagdo para a incorporacdo ao acervo da colecéo,
observando a necessidade de formalizagdo (formulario de depdsito, termo de
depdsito, etc.). Se ndao houver interesse em depositar, a subamostra podera ser
destruida ou devolvida.

6.4. Como deve ser o procedimento em relagao ao material biolégico de outros
paises depositados na colegao biolégica?

O curador tera que consultar a legislagdo nacional do pais em questdo para se
informar quanto as regras para distribuicdo do material do respectivo pais. Ha um
estudo realizado pela GSS, Natura e CNI, no qual lista informagdes sobre as
legislagdes de mais de 100 paises.

6.5. Ao utilizar material biolégico proveniente de uma coleg¢ao ex situ, esta
amostra deve ser cadastrada no SisGen?



Se for utilizado para pesquisa, o projeto no qual este material bioldgico é estudado
devera ser cadastrado no SisGen, e o material devera ser registrado como
componente de patriménio genético acessado.

7. Sobre o SisGen

7.1. Como cadastrar os projetos no SisGen?

Primeiramente a instituicdo deve indicar um representante legal que tera poderes
para representa-la no ambito do SisGen e que fara o cadastro institucional. Apés o
formulario ser preenchido e salvo, o cadastro da instituigdo sera encaminhado para
validacédo pela Secretaria Executiva do CGEN. Com a validagdo do representante
legal, os pesquisadores desta instituicdo poderao fazer o seu cadastro como pessoa
fisica e requerer sua vinculacdo ao cadastro da instituicdo, os quais serao
habilitados pelo representante legal. Somente apds esse procedimento, os
pesquisadores estarao habilitados para cadastrar o projeto ou atividade sob a sua
responsabilidade.

7.2. A instituicao pode ter mais de um representante legal?

Sim, pode. Todos os representantes legais cadastrados pela instituicdo, apos a
habilitacdo, passardo a receber as solicitagbes de vinculagdo de todos os
pesquisadores que fizeram tal solicitagcdo. O papel do representante legal é
reconhecer aquele pesquisador que, de fato, tem algum vinculo com a instituicao
para poder habilita-lo.

7.3. Quem deve realizar o cadastro da pesquisa, o orientado ou orientador?
Podera ser um ou outro. Cabe ao grupo de pesquisa adotar o procedimento que for
mais conveniente. Se o orientador estiver na ativa, pode ser interessante que ele
reuna as pesquisas dos seus orientados em unico cadastro, desde que apresentem
um objetivo comum, desta forma otimizando o processo de preenchimento. Neste
caso, os alunos sao incluidos como membros da equipe.

7.4. Quem deve realizar o cadastro no caso de orientador aposentado ou
falecido?

Neste caso o aluno ou ex-aluno deve fazer o cadastro. E no caso de iniciagao
cientifica/mestrado/doutorado realizado durante a vigéncia da M.P. no 2.186, de
2001, e em desacordo com esta, devera regularizar o projeto, vinculando-se a
instituicdo onde o projeto foi realizado, até 5/11/2018.

7.5. Quem deve realizar o cadastro no caso de pesquisador aposentado ou
falecido?
O representante legal ou pesquisador da mesma institui¢ao.



7.6. Quem cadastra o projeto em que ha varios pesquisadores e alunos
envolvidos?

Normalmente, o cadastro € realizado pelo coordenador do projeto e os demais
entram como membros da equipe. E importante ter a definicdo do responsavel pelo
cadastro, para evitar que o mesmo projeto seja cadastrado por mais de uma
pessoa.

7.7. Como proceder quando o projeto, que foi cadastrado inicialmente como
pesquisa, evolui para desenvolvimento tecnholégico?

Sera necessario realizar outro cadastro indicando o desenvolvimento tecnoldgico
como finalidade de acesso e informando que as atividades objeto deste novo
cadastro sdo baseadas em outras atividades de acesso realizadas anteriormente.
Se houver, desde o inicio, uma possivel indicagdo do projeto evoluir para DT, é
interessante, no momento do cadastro, escolher a opg¢ado “Pesquisa e
Desenvolvimento Tecnoldgico” como finalidade de acesso.

7.8. A pesquisa que esta no escopo da M.P. no 2.186, de 2001 que foi iniciada
em 2001 e que continua até hoje, como deve ser cadastrada?

Devera ser feita a regularizagao deste projeto, cadastrando-o no SisGen, onde sera
indicado que o acesso foi realizado antes de 17 de novembro de 2015. Neste
mesmo cadastro as informagdées sobre o andamento do projeto poderdo ser
incluidas.

7.9. Sobre a procedéncia da amostra, onde enquadrar um paciente, do qual o
micro-organismo patogénico for isolado, dentre as op¢ées: in situ, ex situ, in
silico ou produto intermediario?

O paciente é enquadrado como in situ. Neste caso, as coordenadas geograficas a
serem informadas serdo do posto de saude/hospital/ambulatério onde o patégeno
foi isolado e o bioma sera aquele onde o posto de saude se localiza.

7.10. Em pesquisa envolvendo parasita e hospedeiro nao humano, os dois
devem ser cadastrados como patriménio genético?
Sim, se ambos forem nativos.

7.11. Como cadastrar micro-organismos ainda nao isolados de amostras
ambientais ou clinicas, incluindo situagées envolvendo pesquisa com
metagenémica?

Neste caso o pesquisador tera que escolher no campo referente a tipo de
componente, a opcao “impossibilidade de identificagdo”. Na sequéncia, tera que
justificar a impossibilidade da identificagdo e marcar o campo “Declaro nédo ser
possivel a identificacdo taxondmica no presente momento, de acordo com a
justificativa acima, e o cadastro sera atualizado caso o0s espécimes sejam



identificados”. Dessa forma, o Sistema permite o preenchimento das informacdes
taxonémicas sobre aquele organismo até o nivel hierarquico de familia, como
campos néo obrigatdrios.

7.12. Qual é o procedimento no caso da identificagao dos organismos que
inicialmente foram registrados no cadastro usando a opgao “impossibilidade
de identificacao”, considerando a necessidade de atualizagcao do cadastro em
caso de identificagao dos mesmos?

O pesquisador deve retornar ao cadastro original e incluir no campo resultados
obtidos, escolhendo a opgao “outros resultados”, os nomes dos organismos que
foram identificados.

7.13. Quando a remessa for realizada sem que tenha ocorrido acesso no
Brasil, por exemplo, nos casos de fornecimento de PG por colegao biolégica, é
possivel fazer apenas o cadastro da remessa?

Sim. Os cadastros de acesso e de remessa sao independentes.

7.14. Como proceder o cadastro de projeto com muitas instituicoes
colaboradoras?

O coordenador do projeto fara o cadastro e os demais participantes do projeto e
suas respectivas instituicdes serdao cadastrados como membros da equipe e como
instituicdo parceira, inclusive no caso de colaboradores estrangeiros.

7.15. Como cadastrar uma mesma espécie que foi coletada em diversas
localidades diferentes?

A espécie sera registrada pelo seu nome cientifico e cada localidade diferente
podera ser adicionada para a mesma espécie. Se for micro-organismos/fungos,
além da espécie o cédigo da linhagem/cepa podera ser incluido.

7.16. Como cadastrar uma espécie que pertencia a um determinado grupo
taxondmico na época da publicagao e atualmente, apés revisdes taxondmicas
se encontra em outro grupo ou tem outro nome cientifico? Deve ser
cadastrado o nome e/ou o grupo taxonémico utilizado na época da publicagao,
de acordo com o artigo resultante da pesquisa, ou o0 novo nome e/ou novo
grupo taxonémico?

Devem ser registrados o nome cientifico e o grupo taxonémico atuais, fazendo uma
observagédo no campo de resultados sobre 0 nome e grupo taxonémico utilizado na
época da publicagao.

7.17. Todos os membros dos projetos citados nas equipes precisam se
cadastrar no SisGen?

N&o. Quem deve ser cadastrado € o coordenador do projeto que é o responsavel
pelo cadastramento da atividade.



7.18. O coordenador do laboratério (geralmente coordenador dos projetos)
pode dividir o cadastro dos projetos no CGen pelos CPFs dos pesquisadores
do laboratério? Ou os projetos tém que ficar no CPF apenas do coordenador?
Visto que ndo ha restricdo quanto a isso na Lei ou no Decreto, os projetos nao
precisam ficar apenas sob responsabilidade do coordenador. Esta € uma decisdo do
coordenador junto com os pesquisadores. Se quiserem dividir esta
responsabilidade, contanto que todos sejam co autores da producao cientifica
resultante, é possivel.

7.19. O pesquisador estrangeiro vinculado a uma instituicao brasileira que
pesquisa a biodiversidade brasileira pode cadastrar projeto no SisGen?

Sim. O pesquisador de nacionalidade estrangeira vinculado a uma instituicao
nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada, pode se cadastrar
no SisGen desde que seu cadastro esteja vinculado a essa instituigao.

7.20. O pesquisador estrangeiro sem vinculo com uma instituigdao nacional que
pesquisa a biodiversidade brasileira pode cadastrar projeto no SisGen?

Nao. A lei veda o acesso por pessoa natural estrangeira sem vinculo com uma
instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada.
Portanto, para que possa realizar o cadastro no SisGen, a pessoa natural
estrangeira devera vincular-se a uma instituicdo nacional de pesquisa cientifica e
tecnoldgica, publica ou privada. Se este pesquisador for vinculado a uma instituicao
estrangeira, esta tera que se associar a uma instituicdo nacional de pesquisa
cientifica e tecnoldgica, publica ou privada. Essa instituigdo nacional sera, portanto,
a responsavel pelo cadastro, assim como por sua atualizagao.
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