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DECLARACAO DE CONFLITO DE INTERESSE
E RESPONSABILIDADES

v Proprietario da PHC Pharma Consulting
v Membro do Consércio de CRO’s — LARA

v As informacgdes, situacdes, conclusdes, comentarios sao de exclusiva

e total responsabilidade do palestrante.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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1. Dificuldades Gerais para a Pesquisa Clinica”

o Etapa regulatoria

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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PESQUISA CLINICA - ETAPA REGULATORIA

Aprovacao
Administrativa
Legal

Aprovacao
Etica

Aprovacao
Regulatdria da Pesquisa
Clinica

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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Hurley D. GCP Journal March 2006.
41st Annual Drug Information Association Meeting/2005
Gustavo Kesselring - SBMF
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2. Dificuldades Especificas para a Pesquisa Clinica”

v’ Caracteristicas do Fitomedicamento Teste
v Fitomedicamento Teste

v ldentificacao Botanica

v CGEN

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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CARACTERISTICAS DO FITOMEDICAMENTO TESTE

IDENTIFICACAO BOTANICA
FORMA GALENICA
PADRONIZACAO
COMPLEXO FITOTERAPICO
CGEN

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting




11111
II..-
UNIVERSIDADE FEDERA

FITOTERAPICO TESTE
=+

MEDICAMENTO TESTE




UINTEES

lllll'lllll CEBRID

I@ LT HEN

Principais dificuldades do fitomedicamento teste

Correta interpretacdo do uso popular.

|ldentificacdio botdnica.
Coleta da amostra para estudo.
Preparacdo dos extratos padronizados.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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O exemplo da carqueja

Nome Cientifico (género/espécie): Baccharis genistelloides Persoon Esterilizagao: N3o Houve
Identificagdo Botanica Baccharis genistelloides Persoon Familia: Compositae
Parte Utilizada: Parte aérea Origem: Brasil
Manufatura/Val(Més/ano): 04/2002 - 04/2005 Lote: CRQO01/02
Método de secagem: Estufa Granulometria:

Caracteristicas organolépticas e identificagdo macroscopica e microscopica:
Caule com trés formacgoes foliaceas, rigidas, planas, de cor verde-clara interrompidas ora de um lado e ora de outro. Em
caso de po: Po fino de coloragao esverdeada, odor caracteristico esabor bastante amargo
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MARCO LEGAL: ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO /
CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

LElI 13.123, DE 20 DE MAIO DE 2015 - disp0e sobre o acesso ao
patriménio genético, sobre a protecao e o0 acesso ao conhecimento
tradicional associado e sobre a reparticdo de beneficios para

conservacado e uso sustentavel da biodiversidade; revoga a Medida

Provisdria no 2.186-16, de 23 de agosto de 2001; e da outras
providéncias.

« DECRETO N° 8.772, DE 11 DE MAIO DE 2016 - regulamenta a Lei n°
13.123, de 20 de maio de 2015

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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MARCO LEGAL: ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO /
CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO

LEI 13.123/2015 e DECRETO N° 8.772/2016

1. CGEN/ SISGEN

2. Acesso ao CTA/PG; Exploracao econdémica do produto acabado;
Remessa e envio para o exterior

3. Consentimento Prévio Informado; Reparticdo Beneficio; Cadastro;
Autorizacao; Notificacao; Regularizacdo e Adequacao

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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CGEN
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

A Nova Lel da Biodiversidade

Em 17/11/2015 entrou em vigor a Lei da Biodiversidade, Lel n°
13.123/2015, que revoga a Medida Provisoria n° 2.186-16/2001 e
estabelece novas regras para acesso ao patrimonio geneético, acesso
ao conhecimento tradicional associado e reparticao de beneficios.

A Lei n®13.123/2015 foi regulamentada pelo Decreto n° 8.772/2016.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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CGEN
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

Lei n®13.123, de 20 de Maio de 2015.

Art. 62 Fica criado no ambito do Ministério do Meio Ambiente o Conselho de Gestéao do
Patrimbnio Genético - CGen, 6rgao colegiado de carater deliberativo, normativo,
consultivo e recursal, responsavel por coordenar a elaboracdo e a implementacao de
politicas para a gestdo do acesso ao patriménio genético e ao conhecimento tradicional
associado e da reparticdo de beneficios, formado por representacdo de o6rgéaos e
entidades da administracdo publica federal que detém competéncia sobre as diversas
acOes de que trata esta Lei com participacdo maxima de 60% (sessenta por cento) e a
representacdo da sociedade civil em no minimo 40% (quarenta por cento) dos
membros, assegurada a paridade

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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NA LEI N2 13.123 /2015 E NO DECRETO N° 8.772 / 2016

Ficam sujeitas as seguintes atividades:

| - acesso ao patrimdénio geneético ou ao conhecimento tradicional
associado;

Il - remessa para o0 exterior de amostras de patriménio genético; e

lll - exploracdo econdmica de produto acabado ou material reprodutivo
oriundo de acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento
tradicional associado realizado apos a entrada em vigor da Lei n° 13.123,
de 2015.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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CGEN
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

Lei n©13.123, de 20 de Maio de 2015

Defini¢coes:

X - pesquisa - atividade, experimental ou teorica, realizada sobre o patrimdnio genético ou
conhecimento tradicional associado, com o objetivo de produzir novos conhecimentos, por meio de
um processo sistematico de constru¢cdo do conhecimento que gera e testa hipoteses e teorias,
descreve e interpreta os fundamentos de fenédmenos e fatos observaveis;

XIl - cadastro de acesso ou remessa de patrimbnio genético ou de conhecimento tradicional
associado - instrumento declaratério obrigatorio das atividades de acesso ou remessa de patriménio
genético ou de conhecimento tradicional associado;

XIIl - remessa - transferéncia de amostra de patrimonio genético para instituicdo localizada fora do
Pais com a finalidade de acesso, na qual a responsabilidade sobre a amostra € transferida para a
destinatéria;

XIV - autorizacdo de acesso ou remessa - ato administrativo que permite, sob condicdes especificas,
0 acesso ao patrimdnio genético ou ao conhecimento tradicional associado e a remessa de
patrimdnio genético;

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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CGEN
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

Lei n©13.123, de 20 de Maio de 2015
Definicoes:

XIX - notificacdo de produto - instrumento declaratorio que antecede o inicio da atividade de
exploragcdo econémica de produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao patriménio
genético ou ao conhecimento tradicional associado, no qual o usuario declara o cumprimento dos
requisitos desta Lei e indica a modalidade de reparticdo de beneficios, quando aplicavel, a ser
estabelecida no acordo de reparticdo de beneficios;

XX - acordo de reparticdo de beneficios - instrumento juridico que qualifica as partes, o objeto e as
condicOes para reparticado de beneficios;

XXI - acordo setorial - ato de natureza contratual firmado entre o poder publico e usuarios, tendo em
vista a reparticdo justa e equitativa dos beneficios decorrentes da exploracdo econémica oriunda de
acesso ao patrimoénio genético ou ao conhecimento tradicional associado de origem nao
identificavel;

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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PROVEDOR E USUARIO DE CTA

« PROVEDOR
« populacao indigena, comunidade tradicional ou agricultor
tradicional que detém e fornece a informacao sobre conhecimento
tradicional associado para o acesso.

« USUARIO
e pessoa natural ou juridica que realiza acesso a patrimonio genético
ou conhecimento tradicional associado ou explora economicamente
produto acabado ou material reprodutivo oriundo de acesso ao
patrimonio genético ou ao conhecimento tradicional associado;

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO

Patriménio Genético (PG):

 Informacdo de origem genéetica de espécies vegetais, animais,
microbianas ou espéecies de outra natureza, incluindo substancias
oriundas do metabolismo destes seres vivos. Bem de uso comum do povo
encontrado em condigOes in situ, inclusive as espécies domesticadas e populagoes
espontaneas, ou mantido em condicoes ex situ, desde que encontrado em
condi¢cdes in situ no territorio nacional, na plataforma continental, no mar
territorial e na zona econémica exclusiva.

Acesso ao PG
 Pesquisa ou desenvolvimento tecnologico realizado sobre amostra de
patrimdénio genético.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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NAO CONFIGURAM ACESSO AO PATRIMONIO GENETICO
(quando nao forem parte integrante de pesquisa ou
desenvolvimento tecnoldgico)

« Na&o configura acesso ao PG a leitura ou a consulta de informacdes de origem
genética disponiveis em bancos de dados nacionais e internacionais, ainda que
sejam parte integrante de pesquisa e desenvolvimento tecnolégico.

Teste de filiacdo ou paternidade, técnica de sexagem e analise de cariotipo ou de
DNA e outras analises moleculares que visem a identificacdo de uma espécie ou
espécime; Testes e exames clinicos de diagndstico para a identificacdo de agentes
etiolégicos ou patologias hereditarias em um individuo; Extracao, por metodo de
moagem, prensagem ou sangria que resulte em oleos fixos; Purificacdo de oOleos
fixos que resulte em produto cujas caracteristicas sejam idénticas as da matéria
prima original;

Processamento de extratos, separacao fisica, pasteurizacdo, fermentacao, avaliacao
de pH, acidez total, solidos soluveis, contagem de bactérias e leveduras, bolores,

coliformes fecais e totais das amostras de patriménio genético; i
Dagoberto C. Brandéo

PHC Pharma Consulting
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ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO (CTA)

Conhecimento Tradicional Associado (CTA)
 informac&o ou pratica de populacao indigena, comunidade tradicional
ou agricultor tradicional sobre as propriedades ou usos diretos ou

indiretos associada ao patrimonio genéetico.

Acesso ao CTA

« pesquisa ou desenvolvimento tecnologico realizado sobre CTA ao PG
gue possibilite ou facilite o acesso ao PG, ainda que obtido de fontes
secundarias tais como feiras, publicagfes, inventarios, filmes, artigos
cientificos, cadastros e outras formas de sistematizacdo e registro de
CTAs.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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ABRANGENCIA DO NOVO MARCO LEGAL

« As atividades de pesquisas realizadas entre 30/06/2000 e 17/11/2015
deverao observar as disposicdoes sobre adequacao e regularizacao.

Nao estao sujeitos as suas exigéncias, 0 acesso ao patrimonio
genético ou ao conhecimento tradicional associado concluido antes de
30/06/2000 e a exploracédo economica de produto acabado ou material
reprodutivo dele decorrente.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting




UINTEES

‘.m—.;‘m.‘ CEBRID

]E III EII Centro Brasileiro de Informagdes
VERSHT

i (& sobre Drogas Psicotrdpicas

DECRETO N° 8.772, DE 11 DE MAIO DE 2016

DA REPARTICAO DE BENEFICIOS

Art. 43. A reparticao de beneficios de que trata a Lei n° 13.123, de 2015, sera devida
enquanto houver exploracdo econdmica de:

| - produto acabado oriundo de acesso ao patriménio genético ou de conhecimento
tradicional associado realizado apds a vigéncia da Lei n° 13.123, de 2015, ...

8 12 No caso do produto acabado referido no inciso | do caput, o componente do
patrimonio genético ou do conhecimento tradicional associado deve ser um dos
elementos principais de agregacao de valor (elementos cuja presenca no produto
acabado é determinante para a existéncia das caracteristicas funcionais ou para a
formacédo do apelo mercadoldgico).

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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O ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO E
O CONSELHO PREVIO INFORMADO

a) O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem identificavel esta
condicionado a obtencéo do consentimento previo informado;

b) A comprovacdo do consentimento préevio informado podera ocorrer, a critério da
populacao indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor tradicional, pelos
seguintes instrumentos, na forma do regulamento:

| - assinatura de termo de consentimento prévio;

Il - registro audiovisual do consentimento;

lIl - parecer do 6rgao oficial competente; ou

IV - adesao na forma prevista em protocolo comunitario.

Dagoberto C. Brandéo

Fonte: Lei 13.123/15 e Decreto 8.772/16 PHC Pharma Consulting
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O ACESSO AO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO E
O CONSELHO PREVIO INFORMADO

c) O acesso ao conhecimento tradicional associado de origem néo identificavel
independe de consentimento prévio informado.

d) O acesso ao patrimonio geneético de variedade tradicional local ou crioula ou a raca
localmente adaptada ou crioula para atividades agricolas compreende 0 acesso ao
conhecimento tradicional associado nao identificavel que deu origem a variedade ou a
raca e ndo depende do consentimento prévio da populacédo indigena, da comunidade

tradicional ou do agricultor tradicional que cria, desenvolve, detém ou conserva a
variedade ou a raca.

Dagoberto C. Brandéo

Fonte: Lei 13.123/15 e Decreto 8.772/16 PHC Pharma Consulting
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CONSENTIMENTO PREVIO INFORMADO

Consentimento formal, previamente concedido por populacao indigena ou
comunidade tradicional ou agricultor tradicional segundo 0s seus usos,
costumes e tradicdes ou protocolos comunitarios.

« A comprovacao do consentimento previo informado podera ocorrer, a
critério da populacao indigena, da comunidade tradicional ou do agricultor
tradicional, pelos seguintes instrumentos, na forma do regulamento:

e assinatura de termo de consentimento preévio;

e registro audiovisual do consentimento;

» parecer do 6rgao oficial competente; ou

 adesado naforma prevista em protocolo comunitario.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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CONSENTIMENTO PREVIO INFORMADO

« O instrumento de comprovacao de obtencao do consentimento previo
iInformado sera formalizado em linguagem acessivel a populacéo indigena,
a comunidade tradicional e ao agricultor tradicional e contera:

a descricao do historico do processo para a obtencao do
consentimento prévio informado;

a descricao das formas tradicionais de organizacao e representacao da
populacéo indigena, comunidade tradicional ou agricultor tradicional;

0 objetivo da pesquisa;

0 uso que se pretende dar ao CTA a ser acessado;

a area geografica abrangida pelo projeto.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO
(SISGEN)

O SisGen, previsto no artigo 20 do Decreto n° 8.772, de 11 de maio de 2016,
ainda nao esta disponivel ao publico, pois este Decreto estabeleceu
diversos procedimentos relativos aos cadastros e ao funcionamento do
SisGen que dependem da implementacdo da Secretaria Executiva do
Conselho de Gestéo do Patriménio Genético - CGen.

Frente ao exposto, informa-se que o Ministério do Meio Ambiente esta
trabalhando na implementacao dessas estruturas para que o SisGen entre
em funcionamento o mais breve possivel.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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SISTEMA NACIONAL DE GESTAO DO PATRIMONIO
GENETICO E DO CONHECIMENTO TRADICIONAL ASSOCIADO
(SISGEN)

1. Cadastro de acesso ao PG ou CTA;

2. AutorizacOes de acesso ao PG ou CTA e de remessa ao exterior,

3. NotificacOes de produto acabado ou material reprodutivo e dos

acordos de reparticdo de beneficios;

4. Atestados de regularidade de acesso.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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1. CADASTRO

Deverao ser cadastrados Acesso ao PG ou CTA:

dentro do Pais realizado por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou
privada;

por pessoa juridica sediada no exterior associada a instituicdo nacional de
pesqguisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada; e

realizado no exterior por pessoa natural ou juridica nacional, publica ou
privada.

Deve ser Realizado Previamente

aremessa de patrimdnio genético;

ao requerimento de qualquer direito de propriedade intelectual;

a comercializacdo do produto intermediario;

a divulgacao dos resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacao;

a notificacao de produto acabado ou material reprodutivo desenvolvido em

decorréncia do acesso.
Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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2. AUTORIZACAO DE ACESSOAOPGECTAE
REMESSA PARA O EXTERIOR

« Para areas indispensaveis a seguranca nacional, em aguas jurisdicionais
brasileiras, na plataforma continental e na zona econdmica exclusiva,
guando o usuario for:

pessoa juridica nacional, cujos acionistas controladores ou s6cios sejam pessoas
naturais ou juridicas estrangeiras;

instituicdo nacional de pesquisa cientifica e tecnoldgica, publica ou privada, quando o
acesso for feito em associacdo com a pessoa juridica sediada no exterior; ou

pessoa natural brasileira associada, financiada ou contratada por pessoa juridica
sediada no exterior.

« Consideram-se areas indispensaveis a seguranca nacional a faixa de
fronteira e as ilhas oceéanicas (44 municipios na faixa de fronteira).

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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3. NOTIFICACAO DE PRODUTO ACABADO

« A notificacdo devera ser realizada antes do inicio da exploracéao
econdmica.

« Considera-se iniciada a exploracdo econdmica quando ocorrer a emissao
da primeira nota fiscal de venda do produto acabado.

 Produto acabado é aquele produto cuja natureza nao requer nenhum tipo
de processo produtivo adicional, oriundo de acesso a PG ou CTA.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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4. ATESTADO DE REGULARIDADE DE ACESSO

e O CGen podera, a pedido do usuario, emitir certificado de cumprimento
internacionalmente reconhecido que servira como prova de que as

atividades sobre o PG ou o CTA foram realizadas conforme o disposto na
Lei n°13.123, de 2015, e no Decreto 8.772, de 2016.

Declara que o cadastro de acesso cumpriu os requisitos da Lei n°® 13.123,
de 2015.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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REPARTICAO DE BENEFICIOS

e Sera devida enquanto houver exploracao econémica de:
e produto acabado oriundo de acesso ao PG ou de CTA
realizado apos a vigéncia da Lei n2 13.123, de 2015.

 No caso do produto acabado, o componente do PG ou CTA deve
ser um dos elementos principais de agregacao de valor.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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REPARTICAO DE BENEFICIOS

e Sao isentos da obrigacao de reparticao de beneficios:

e Microempresas, as empresas de pequeno porte e o0s
microempreendedores individuais;

e Agricultores tradicionais e suas cooperativas, com receita
bruta anual igual ou inferior a RS 3.600.000,00 (trés milhdes
e seiscentos mil reais).

No caso de acesso a PG ou CTA de origem nao identificavel, a
reparticao de beneficios podera, a critério do usuario, ser
depositada diretamente no FNRB, sem necessidade de
celebragcao de acordo de reparticao de beneficios, na forma do
regulamento.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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MODALIDADES DE REPARTICAO DE BENEFICIOS

e Na hipotese de exploragao econémica de produto acabado
oriundo de acesso ao CTA de origem identificavel, a reparticao
de beneficios:

e devera ser livremente negociada entre o usuario e a
populacao indigena, a comunidade tradicional ou o agricultor
tradicional provedor do conhecimento; ...

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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MODALIDADES DE REPARTICAO DE BENEFICIOS

A Modalidade nao monetaria, incluindo, entre outras:
Projetos para conservacao ou uso sustentavel de biodiversidade;
Transferéncia de tecnologias;
Disponibilizacao em dominio publico de produto,
Licenciamento de produtos livre de 6nus;
Capacitacao de recursos humanos; e
Distribuicao gratuita de produtos em programas de interesse social.

No caso de exploracao economica de produto acabado oriundo de acesso ao
PG, cabera ao usudrio optar por uma das modalidades de reparticao de
beneficios previstas

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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ACORDO DE REPARTICAO DE BENEFICIOS

« O acordo de reparticao de beneficios devera ser apresentado:
e no ato da notificacao, no caso de acesso ao conhecimento
tradicional associado de origem identificavel; ou
e em até trezentos e sessenta e cinco dias a contar da notificagao do
produto acabado.

« Deve ser negociado de forma justa e equitativa entre as partes,
atendendo a parametros de clareza, lealdade e transparéncia nas
clausulas pactuadas, que deverao indicar condicdes, obrigacdes,
tipos e duracao dos beneficios de curto, médio e longo prazo,
sem prejuizo de outras diretrizes e critérios a serem estabelecidos
pelo CGen.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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CGEN
CONSELHO DE GESTAO DO PATRIMONIO GENETICO

TRANSICAO

A fim de disciplinar o tratamento das atividades realizadas durante o periodo

compreendido entre a data de entrada em vigor da Lei (17 de novembro de
2015) e a data da efetiva disponibilizacdo do cadastro, o art. 118 do Decreto n°
8.772, de 2016, dispbe que "o usuario que requereu qualquer direito de
propriedade intelectual, explorou economicamente produto acabado, ou
divulgou resultados, finais ou parciais, em meios cientificos ou de
comunicacgao, entre 17 de novembro de 2015 e a data de disponibilizagcao do
cadastro, devera cadastrar as atividades de que trata o art. 12 da Lei n°

13.123, de 2015, e notificar o produto acabado desenvolvido em decorréncia

do acesso". Dagoberto C. Brand&o
PHC Pharma Consulting
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ADEQUACAO E REGULARIZACAO DE ATIVIDADES

O pedido de autorizacao ou regularizacéo de acesso e de remessa
de PG ou de CTA ainda em tramitacao na data de entrada em vigor
desta Lei devera ser reformulado pelo usuario como pedido de
cadastro ou de autorizacao de acesso ou remessa, conforme o
caso.

O prazo para o usuario reformular o pedido de autorizacédo ou
regularizacao de que trata o art. 35 serade 1 (um) ano, contado da
data da disponibilizacdo do cadastro pelo CGen.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting



UINTEES

‘.m—.;‘m.‘ CEBRID

]E III EII Centro Brasileiro de Informagdes
VERSHT

i (& sobre Drogas Psicotrdpicas

ADEQUACAO

Devera adequar-se o usuario que realizou, a partir de 30 de junho
de 2000, de acordo com a Medida Provisoria no 2.186-16, de 23 de
agosto de 2001
e acesso a patrimonio genéetico ou conhecimento tradicional
associado;
exploracao econdmica de produto acabado ou de material
reprodutivo oriundo de acesso a PG ou CTA.

A adequacéo obriga a:
« cadastrar o acesso ao PG ou CTA,;
e notificar o produto acabado;
e repartir os beneficios.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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REGULARIZACAO

 Devera regularizar-se, o usuario que, entre 30 de junho de 2000 e
a data de entrada em vigor desta Lel, realizou em desacordo com
a legislacdo em vigor a época:

acesso a PG ou a CTA,

acesso e exploracao economica de produto ou processo oriundo
do acesso a PG ou a CTA, de que trata a Medida Provisoria no
2.186-16, de 23 de agosto de 2001;

remessa ao exterior de amostra de PG; ou

divulgacao, transmissdao ou retransmissao de dados ou
Informacdes gue integram ou constituem CTA.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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REGULARIZACAO

Esta condicionada a assinatura de Termo de Compromisso.

Na hipotese de acesso ao PG ou ao CTA unicamente para fins de pesquisa
cientifica, o usuario estara dispensado de firmar o Termo de Compromisso,
regularizando-se por meio de cadastro ou autorizacao da atividade,
conforme o caso.

O cadastro e a autorizacao extinguem a exigibilidade das sancoes
administrativas.

Cumpridas as obrigacoes assumidas no Termo de Compromisso:
* nao se aplicarao ou serao extintas sancdes administrativas; e
e 0s valores das multas, atualizadas monetariamente, serao reduzidos em
90% (noventa por cento) do seu valor.

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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EXPLORACAO ECONOMICA DE PRODUTO ACABADO OU DE
MATERIAL REPRODUTIVO

PRODUTO
ACABADO OU
MATERIAL
REPRODUTIVO

ENVOLVE CTA?

SIM

ACORDO DE
. SiIM—»{ REPARTICAO DE
BENEEFICIOS

NAO

s

ACORDO SETORIAL

Dagoberto C. Brandéo
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Contatos:
cgen@mma.gov.br

& (61) 2028-2182
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“Ervas e arbustos que enfeitam arvores, campos e
margens dos caminhos sdo tesouros valiosos para a
medicina que poucos olhos veem e poucas mentes
compreendem. Por causa deste descaso toda a
humanidade sofre imensa perda”

Carl von Linneus (1707-1778)

Dagoberto C. Brandéo
PHC Pharma Consulting
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