INSTRUCAO NORMATIVA N° 1/2020, DE 07 DE JULHO DE 2020

Dispde sobre os procedimentos para operacionalizacdo do Sistema
Nacional de Gestdo do Patrimdnio Genético, do Conhecimento
Tradicional Associado (SisGen) no @mbito da Universidade Federal de
Séo Carlos — UFSCar, incluindo as atividades e responsabilidades do
Comité interno SisGen-UFSCar (CSisGen).

A Pro-Reitoria de Pesquisa da Universidade Federal de Séo Carlos — UFSCar, no
uso das suas atribuicdes legais e estatutarias e considerando a necessidade de atendimento
as exigéncias da Lei n° 13.123 de 20 de maio de 2015, que dispde sobre o acesso ao
Patrimo6nio Genético (PG), sobre a protecdo e 0 acesso ao Conhecimento Tradicional
Associado (CTA) e sobre a reparticdo de beneficios para conservacao e uso sustentavel
da Biodiversidade (BD) e a necessidade de atendimento as exigéncias do Decreto n° 8.772
de 11 de maio de 2016, que regulamenta a Lei n°13.123 de 20 de maio de 2015,

RESOLVE:

Art. 1° - Aprovar a Instrugdo Normativa, intitulada “OrientacOes para efetivacdo de
cadastro e operacionalizacdo junto ao Sistema Nacional de Gestdo do Patrimonio
Genético (PG) e do Conhecimento Tradicional Associado (CTA) — SisGen” no ambito da
Universidade Federal de Sao Carlos — UFSCar, elaborada pela comissdo designada pelo
Ato Administrativo PROPQ N° 16, de 14 de maio de 2020, apresentada abaixo.

Art. 2° - Esta Instrucdo Normativa (IN) entra em vigor na data de sua publicacéo.

OBJETIVO:

Esta Instrucdo Normativa tem o objetivo de instruir e informar os Pesquisadores
da UFSCar sobre a obrigatoriedade legal para o cadastro e registro de atividades de
pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e exploracdo econémica de produto
acabado e de material reprodutivo, oriundos do acesso ao Patriménio Genético (PG),
Conhecimento Tradicional Associado (CTA) e Biodiversidade (BD) desenvolvidas na

UFSCar, no Sistema Nacional de Gest&o de Patriménio Genético (SisGen) e obtencao das



autorizagdes junto ao Conselho de Gestdo de Patrimbnio Genético (CGen), em
atendimento a Lei n°® 13.123 e ao Decreto n° 8.772/2016.

1 Campo de Aplicagdo

Esta Instrucdo Normativa (IN) se aplica a todos os campi da UFSCar, cujos
Pesquisadores realizam ou tenham realizado acesso ao Patrim6nio Genético (PG),
Biodiversidade (BD) e/ou Conhecimento Tradicional Associado (CTA) no ambito da
legislagéo vigente.

2 Definices

Para efeito desta Instrugdo Normativa (IN) sdo adotadas as definigdes existentes
e apresentadas no ambito da Lei n°® 13.123:

2.1  Acesso ao Conhecimento Tradicional Associado (CTA)

2.2 Acesso ao Patrimoénio Genético (PG)

Pesquisa ou desenvolvimento tecnoldgico realizado sobre amostra de Patrimonio

Genético (PG)

2.3 Acordo de reparticdo de beneficios

2.4 Conhecimento Tradicional Associado

2.5  Consentimento prévio informado

2.6 Desenvolvimento tecnologico

2.7 Envio de amostra

2.8 Material reprodutivo

2.9  Notificacéo de produto



2.10 Patrimbnio Genético (PG)

2.11 Pesquisa

2.12 Produto acabado

2.13 Regularizacgdo de projetos ou atividades

2.14 Remessa

2.15 Termo de Compromisso (TC)

2.16 Termo de Transferéncia de Material (TTM)

3 Procedimentos internos:

3.1  Criacdo do Comité SisGen-UFSCar que atuara com os assuntos relacionados ao
Patrimonio Genético (PG), Biodiversidade (BD) e Conhecimento Tradicional Associado
(CTA) para assuntos relacionados ao acesso ao Patriménio Genético (PG) e ao
Conhecimento Tradicional Associado (CTA) e suas atribuicdes em virtude da

implementacao do SisGen.

3.2  Este Comité tera as atribuicdes de orientar os docentes e Pesquisadores da UFSCar
que desenvolvem projetos de pesquisa relacionados ao Patriménio Genético (PG), com
ou sem Conhecimento Tradicional Associado (CTA), e que requerem adequagdo a
legislacdo vigente, além de definir procedimentos e estabelecer diretrizes e rotinas
internas de tramitacdo sobre insercdo de informacgdes no SisGen.

O Comité SisGen-UFSCar sera designado através de Portaria a ser baixada pelo
Pro-Reitor de Pesquisa da UFSCar, devendo ser constituido por Pesquisadores (efetivos
e suplentes) afeitos as respectivas areas do conhecimento que realizam ou tenham
realizado estudos e pesquisas que demandaram, ou demandam acesso ao Patrimonio
Genético (PG), Biodiversidade (BD) e Conhecimento Tradicional Associado (CTA) nos
termos da legislacdo vigente, assim distribuidos: Representantes: do campus de Séo
Carlos CCET 1, CCBS 2 (DHB 1, DGE 1), CECH 1; do campus de Sorocaba CCHB 1,



CCTS 1; do campus de Araras 1; do campus de Lagoa do Sino 1; da Pro-Reitoria ProPq
1, ProPg 1, ProEx 1; da Aln 1; da SGAs 1; HU 1; Técnicos e Administrativos 1, Discentes
de Graduacéo 1 e de Pos-graduacdo 1; e secretéria, a serem indicados por portaria do Pro-
Reitor de Pesquisa. Compete ao Comité informar aos Diretores de Centros, e/ou Chefes
de Departamentos da UFSCar sobre as providéncias necessérias para assegurar a
regularidade juridica das pesquisas desenvolvidas no ambito das Unidades, em face das

exigéncias decorrentes da Lei n® 13.123/2015 e seus regulamentos.

3.3  Compete aos docentes e/ou Pesquisadores que realizam ou tenham realizado
acesso ao Patriménio Genético (PG), Biodiversidade (BD) e Conhecimento Tradicional
Associado (CTA) se informar e cumprir o que é exigido no &mbito da legislacdo vigente,
fornecendo os documentos comprobatérios relativos aos projetos de pesquisa
desenvolvidos ou em desenvolvimento na UFSCar (Comprovantes, Atestados e Certiddes
emitidos pelo SisGen, que atendem a legislacédo vigente), ao Comité SisGen-UFSCar para

fins de arquivamento.

3.4 Compete ao Comité SisGen-UFSCar atuar de forma pro ativa para que casos que
ndo atendam as exigéncias legais sejam avaliados, visando a regularizagéo das atividades.
A fim de evitar san¢des legais e eventuais multas cabiveis previstas na lei e em geral
aplicadas pelo IBAMA e demais 6rgéos competentes, recomendar a suspensao temporaria

de projeto ou atividade, cuja execucao caracterize infracdo as exigéncias legais.

3.5  Asreunides do Comité SisGen-UFSCar devem ser preferencialmente trimestrais

e registradas em atas, adequadamente arquivadas.

4 Operacionalizacdo do SisGen na UFSCar e responsabilidade pela efetivacao

do cadastro no SisGen ou pedido de prévia autorizacdo ao CGEN.

4.1 O cadastro no SisGen ou o pedido de prévia autorizacdo do CGen, quando for o
caso, deve ser preenchido, exclusivamente, pelo Pesquisador e obedecendo as seguintes
diretrizes:

a) Indicar como Coordenador do projeto o Pesquisador com vinculo

empregaticio com a UFSCar, seja ele docente ou ndo;



b) Indicar todas as atividades que preveem acesso ao Patriménio Genético (PG),
Biodiversidade (BD) e Conhecimento Tradicional Associado (CTA) de
origem identificavel ou ndo, incluindo remessa ou envio de amostras,

inclusive as atividades a cargo de instituicdes parceiras.

4.2  Conferéncia e validacdo das informagdes e documentos:

Apos o preenchimento dos formulérios de cadastro no SisGen ou do pedido de
autorizacdo ao CGen, e antes da sua submissdo, o Pesquisador deverd salvar as
informacdes e documentos inseridos no sistema, revisando-0s para assegurar a retificacao
de informagdes e documentos inseridos, retificar informagdes eventualmente inseridas de
forma equivocada. Somente ap0s revisdo e eventual retificacdo de dados err6neos, o
Pesquisador devera validar as informacdes registradas para efetivacdo do processo junto

ao SisGen;

4.3  Apos a submissdo do cadastro ou do pedido de autorizacgdo, o responsavel pelo
preenchimento da informagéo deve imprimir documento consolidado do cadastro, ou do
pedido de autorizacdo submetido, bem como do comprovante expedido pelo SisGen, e
deve providenciar a sua guarda e conservagdo em arquivo proprio, assim como
disponibilizar cépia dos documentos ao Comité SisGen-UFSCar para conhecimento e

arquivamento;

4.4 A responsabilidade pela obtencdo da autorizacdo do cadastro no SisGen, ou
pedido de prévia autorizagdo ao CGen sera do Pesquisador, o qual devera atualizar,

quando solicitado ou necessario, os dados do cadastro ou autorizacdo junto ao CGen.

5 Responsabilidades:

5.1 Cabe a Pré-Reitoria de Pesquisa (ProPq) e ao Comité SisGen-UFSCar a
deliberacdo sobre as revisbes e atualizagbes dessa Instrucdo Normativa (IN) e dos

procedimentos a ela associados.

5.2  Cabe ao Comité SisGen-UFSCar:
a) Realizar a governancga, a gestdo e o monitoramento da implantacdo desta

Instrucdo Normativa (IN) no &mbito da UFSCar;



b) Orientar e supervisionar os trabalhos, sempre que for demandada;

c) Gerir o cadastro institucional da UFSCar junto ao SisGen com apoio do
Representante Legal;

d) Emitir orientacBes técnicas complementares as previstas nesta Instrugdo
Normativa (IN) e capacitar continuamente os Pesquisadores envolvidos em
relagdo ao enquadramento de atividades no escopo da Lei n°13.123/2015 e
seus regulamentos;

e) Assessorar atividades alcancadas pela Lei n°13.123/2015, seu regulamento e
demais atos infralegais associados a esta Lei, quando executados sob a
responsabilidade de Pesquisadores da UFSCar, sempre que for demandada;

f) Subsidiar as Unidades Académicas sobre o processo de gestdo das atividades
da UFSCar envolvendo acesso ao Patriménio Genético (PG) ou
Conhecimento Tradicional Associado (CTA);

g) Zelar pela correta aplicagdo da Lei n°13.123/2015 e seus regulamentos, em
relacdo aos projetos e atividades, cuja execucdo esteja sob a lideranca ou
responsabilidade de Pesquisador(es) da UFSCar; e

h) Por meio do representante da Agéncia de Inovacdo da UFSCar (Aln), solicitar
0 comprovante préevio de cadastro do projeto ou atividade do SisGen ou
obtencdo da autorizacédo prévia do CGen, conforme for o caso, como condigédo
para efetuar o depdsito do pedido de protecdo intelectual de produto ou
processo, inclusive de nova cultivar, desenvolvida a partir do acesso a amostra
de Patrimdnio Genético (PG) ou Conhecimento Tradicional Associado (CTA)
incluido no escopo da Lei n° 13.123/2015.

i) Cabe ao representante da ProEx solicitar o comprovante de cadastro no
SisGen quando os Programas e /ou Atividades envolverem uso do Patrimdnio
Genético (PG) e/o Conhecimento Tradicional Associado (CTA).

5.3  Cabe ao(s) Pesquisador(es)

a) Encaminhar para ao Comité SisGen-UFSCar copia eletrbnica dos
Comprovantes, Atestados e Certiddes emitidos pelo SisGen, relativos aos
projetos de pesquisa desenvolvidos ou em desenvolvimento sob a Lei n°
13.123/2015, para fins de arquivamento, observados 0s seguintes prazos:

l. Até 60 (sessenta) dias apds a publicacdo desta Instrucdo Normativa
(IN); e



. Antes do inicio da execugdo do projeto ou atividade, no caso de novos
projetos ou atividades iniciadas apds a publicagdo desta Instrucdo
Normativa (IN), de modo a garantir a observancia dos prazos legais
fixados pela Lei n® 13.123/2015, seu regulamento e demais atos
infralegais associados a esta Lei.

b) Obter junto ao(s) Pesquisador(es) colaborador(es) do projeto sob sua
lideranga, se for o caso, as informagdes e documentos necessarios para a
correta instrucdo do cadastro no SisGen, autorizacdo do CGen ou notificagdo
de produto acabado ou material reprodutivo;

c) Responder pela veracidade das informagdes técnicas e administrativas para
inclusdo no SisGen ou apresentagdo ao CGen no ambito de autorizacdo de
acesso ou notificacdo de produto acabado ou material reprodutivo.

d) Arcar com os custos de multas aplicadas pela ndo observancia das normas

descritas nesta portaria, conforme previsto na lei n® 13.123/2015.

5.4  Cabe a Procuradoria Federal (PF) da UFSCar:

Analisar e emitir parecer prévio sobre as minutas de instrumentos juridicos
gerados no processo resultante da aplicacdo da presente Instrucdo Normativa (IN), de
acordo com suas competéncias regimentais e em estrita observancia da legislacdo afeta

ao tema.

6 Responsabilidade sobre o cumprimento dos prazos legais:

O cumprimento dos prazos para cadastro do projeto junto ao SisGen, obtencédo de
autorizacdo junto ao CGen, envio de relatorio ou notificacdo de produto acabado ou
material reprodutivo e respectiva exploracdo econémica do CGen, sera de
responsabilidade exclusiva do(s) Pesquisador(es), conforme prazos fixados pela

Subsecdo 5.3 desta Instrucdo Normativa (IN).

7 Penalidades:

A aplicacdo de penalidades relacionadas ao ndo cumprimento das disposicdes
desta Instrucdo Normativa (IN) seguira os procedimentos previstos na legislacdo

aplicavel ao caso.



8 Disposicles transitorias sobre a regularizagdo de projetos e atividades

executadas sem a observancia das exigéncias legais:

Estdo sujeitas a regularizacdo junto ao CGen, na forma prevista no Art. 38 e
seguintes da Lei n® 13.123 e seus regulamentos, as atividades executadas com Patrimonio
Genético (PG) e Conhecimento Tradicional Associado (CTA), entre 30 de junho de 2000
até 17 de novembro de 2015, sem que tenha havido observancia da Medida Provisoria
(MP) n®2.186-16, de 2001, a seguir listadas:

a) Projetos e atividades, cujos resultados foram publicados ou divulgados em

qualquer meio de comunicacao;

b) Projetos e atividades que tenham resultado no desenvolvimento de processo

ou produto, passivel ou ndo de protecéo intelectual;

c) Exploracdo econémica de processo ou produto, inclusive cultivar;

d) Remessa para o exterior de amostras de Patrimdnio Genético (PG);

e) Demais documentos que estiverem sendo citados em legislagéo propria.

8.1  Estdo também sujeitas a regularizacdo, nos termos do Art. 118 do Decreto n°8.772,
de 2016, atividades executadas entre 17 de novembro de 2015 e 06 de novembro de 2017,
com Patriménio Genético (PG) ou Conhecimento Tradicional Associado (CTA) sem o
cadastro no SisGen ou prévia autorizacdo do CGen, em especial aquelas que tenham
resultado em requerimento de direito de propriedade intelectual, exploracdo econdmica
de produto acabado ou material reprodutivo ou divulgacdo de resultados, finais ou

parciais, em qualquer meio cientifico ou de comunicacéo.

9 Disposic¢des Finais

9.1 A partir da publicacdo desta Instrucdo Normativa (IN), o pesquisador responsavel
pela pesquisa devera se responsabilizar para que:

a) N&o sejam publicados resultados das pesquisas desenvolvidas na UFSCar em
meios cientificos ou de comunicacdo sem o prévio cadastro no SisGen ou
autorizacdo do CGen, conforme for o caso;

b) N&o sejam apresentados aos Orgdos competentes pedido de protecdo

intelectual de produto ou processo, inclusive cultivar desenvolvida no ambito



de projeto ou atividade executada sem o prévio cadastro no SisGen ou
autorizacdo do CGen, conforme for o caso;

c) N&o ocorra a exploracdo econémica de produto acabado ou material
reprodutivo, inclusive cultivar, desenvolvidos no ambito de projeto ou
atividade executada, sem o prévio cadastro no SisGen ou autorizagdo,

conforme for o caso, ou sem a notificagdo do CGen.

9.2 Os casos omissos e as situacdes especificas ndo previstas nesta Instrugdo
Normativa (IN) serdo resolvidos pela Pro-Reitoria de Pesquisa através do CoPq, e/ou
Representante Legal da UFSCar, com parecer prévio do Comité SisGen que atuard com
0s assuntos relacionados ao Patrimoénio Genético (PG), Biodiversidade (BD) e
Conhecimento Tradicional Associado (CTA), cabendo recurso ao Reitor da UFSCar, nos
termos do inciso XX do Regimento Geral da UFSCar.

Sé&o Carlos, 7 de julho de 2020
Dr. Jodo Batista Fernandes
Pro-Reitor de Pesquisa
Universidade Federal de S&o Carlos
Sé&o Carlos - SP
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