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Apresentacdo

Apresentamos a toda a comunidade académica, com grande satisfacdo, os anais do IV
Congresso Naciona da Federacdo de Pos-Graduandos em Direito — FEPODI, sediado na
Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo -PUC/SP, entre os dias 01 e 02 de outubro de
2015, com o tema “ Etica, Ciéncia e Cultura Juridica’.

Na quarta edicéo destes anais, como resultado de um trabalho desenvolvido por toda a equipe
FEPODI em torno desta quarta edi¢céo do Congresso, se tem aproximadamente 300 trabalhos
aprovados e apresentados no evento, divididos em 17 Grupos de Trabalhos, nas mais
variadas éreas do direito, reunindo alunos das cinco regifes do Brasil e de diversas
universidades.

A participagdo desses alunos mostra a comunidade académica que é preciso criar mais
espacos para o didlogo, para a reflexdo e para a trota e propagacdo de experiéncias,
reafirmando o papel de responsabilidade cientifica e académica que a FEPODI tem com o
direito e com o Brasil.

O Formato para a apresentacéo dos trabal hos (resumos expandidos) auxilia sobremaneira este
desenvolvimento académico, ao passo que se apresentaideias iniciais sobre uma determinada
temdtica, permite com consideravel flexibilidade a absor¢do de sugestdes e nortes, tornando
proveitoso aqueles momentos utilizados nos Grupos de Trabal ho.

Esses anais trazem uma parcela do gque representa este grande evento cientifico, como se
fosse um retrato de um momento histérico, com a capacidade de transmitir uma parcela de
conhecimento, com objetivo de propiciar a consulta e auxiliar no desenvolvimento de novos
trabal hos.

Assim, é com esse grande propdsito, que nos orgulhamos de trazer ao publico estes anais
gue, ha alguns anos, tém contribuindo para a pesquisa no direito, nas suas véarias
especialidades, trazendo ao publico cada vez melhores e mais qualificados debates,
corroborando 0 nosso apostolado com a defesa da pos-graduagédo no Brasil. Desgjamos a
VOCE uma proveitosa leitural

Sao Paulo, outubro de 2015.



Y uri Nathan da Costa Lannes



PROCEDIMENTO ADMINISTRATIVO DE LIBERACAO DOSOGM’S
ADMINISTRATIVE PROCEDURE FOR RELEASE OF GMOS (OGM'S)

Suame Da Costa Tavar es
Elisingela Assayag Neves

Resumo

A atividade de biotecnologia envolve a préatica da pesquisa e exploracdo industrial e
comercial de organismos geneticamente modificados (OGMSs), cuja realizagéo ainda fomenta
incertezas na &rea do Biodireito, quanto a andlise de risco a seguranca humana e ao meio
ambiente. A Lei n° 11.105/2005 designa a competéncia sobre os OGMs a partir da CTNBIo,
responsavel pela certificacdo através do CQB a entidades interessadas em explorar esse
nicho. O objetivo geral foi de apresentar o CQB como o elemento que possibilita a
identificacdo do cumprimento dos principios do Biodireito e da Bioética, por parte de
entidades que se dedicam a atividades com OGMs. O método foi bibliografico e exploratorio,
a partir de material disponivel ao dominio publico, depositados em acervos eletrénicos.
Conclui-se que 0 CQB € um elemento parametrizador para aidentificacgo do reconhecimento
de entidades que desenvolvem atividades com OGMs, pelo efetivo cumprimento de critérios
envolvendo aandlise do risco e o respeito aos principios do Biodireito e da Bioética.

Palavras-chave: Biodireito, Organismos geneticamente modificados, Certificado de
gualidade em biosseguranca

Abstract/Resumen/Résumé

Biotechnology activity involves the practice of research and industrial and commercial

exploitation of genetically modified organisms (GMOs), the redlization of which still fosters
uncertainty in Biolaw area, the risk analysis to human security and the environment. Law No.
11.105 / 2005 refers to the competence of GMOs from CTNBIo, responsible for certification
through the CQB to entities interested in exploring this niche. The general objective was to
present the CQB as the element that allows the identification of compliance with the
principles of Biolaw and Bioethics, by entities that engage in activities with GMOs. The
method was bibliographical and exploratory, from material available to the public domain,
deposited in electronic holdings. We conclude that the CQB is a parameterizer element to
identify the recognition of entities engaged in activities with GMOs, the effective fulfillment
of criteriainvolving risk analysis and respect for the principles of Biolaw and Bioethics.

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés. Biolaw, Genetically modified organisms, Certificate
of quality in biosafety
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INTRODUCAO

N&o ha como negar que as Ultimas décadas tem sido marcadas por um alto nivel de
desenvolvimento tecnolégico e cientifico. Da mesma forma, ndo se pode furtar ao regime de
incertezas que esses mesmos avangos, em determinadas areas, fomentam, particularmente no que
diz respeito ao risco de experimentos que envolvem a biotecnologia, a partir da aplicacdo de
principios técnicos e cientificos no tratamento de matérias por agentes biologicos — na forma de
microrganismos, células animais e vegetais e enzimas -, com a finalidade de obter produtos e
servigos que atendam as atuais e recorrentes demandas da sociedade.

Os Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) fazem parte desse rol de incertezas,
pelo fato de traduzirem a insercdo ou cruzamento de determinados genomas em receptores
diferentes, sob a justificativa de apresentarem melhoramentos genéticos destinados a melhoria de
sua constituicdo e a consequente otimizacdo dos mesmos na producdo de farmacos e produtos
agroindustriais.

No Brasil, as atividades com OGMs sdo regulamentadas pela Lei n°® 11.105/2005, a qual
representa um marco regulatério na questdo, definindo competéncias e procedimentos de
liberacdo de entidades para a pratica de pesquisa e exploracdo comercial de OGMs.

O principal organismo regulador e aplicador da Lei n°® 11.105/2005 é a Comissdo Técnica
de Biosseguranca (CTNBI0), a qual exerce o papel de 6rgdo consultivo e deliberativo sobre a
matéria em questdo. Para se candidatar a pratica da pesquisa e exploracdo comercial, a entidade
deve requerer a CTNBIio a emissédo de Certificado de Qualidade em Biosseguranga (CQB),
documento que aufere a seu solicitante o carater de ter cumprido varias medidas e procedimentos
relativos a analise de risco e respeito aos principios do Biodireito e da Bioética, notadamente no
que concerne ao principio da precaucao.

Levando-se em conta, portanto, que o CQB representa a primeira etapa de zelo
apresentado por entidades que pleiteiam a pratica com OGMs, levanta-se, entdo, a seguinte
problematica: é possivel considerar o CQB como elemento que assegure o cumprimento, por
parte das entidades solicitantes, dos diversos critérios de respeito aos principios insculpidos no
Biodireito e na Bioética?

A resposta a esse questionamento perpassou pela elaboracdo do objetivo geral da

pesquisa, que consiste em apresentar 0 CQB como o elemento que possibilita a identificacdo do
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cumprimento dos principios do Biodireito e da Bioética, por parte de entidades que se dedicam a
atividades com OGMs.

A justificativa que se apresenta para essa abordagem diz respeito a énfase dada ao CQB,
que corresponde, efetivamente, a uma certificacdo de qualidade, cercada de critérios e exigéncias
que precisam ser verdadeiramente cumpridos pelas entidades, para fins de comprovacao de seu
zelo pela precaucdo e analise do risco envolvido nas atividades com OGMs. A relevancia,
portanto, se dedica a mostrar esse elemento como 0 primeiro a assegurar que as premissas
emanadas pela Lei n° 11.105/2005 e outros normativos estdo sendo obedecidos.

A metodologia empregada consistiu em uma abordagem hipotético-dedutiva, cujos
métodos de procedimentos apresentam a pesquisa como de natureza qualitativa, com finalidade
exploratdria, cujos meios sdo essencialmente bibliograficos e documentais, onde se utilizou o
escasso mas consistente contetdo disponivel ao dominio publico, no que tange ao objeto
principal da pesquisa, através de consulta a artigos cientificos e dissertacfes extraidas do acervo
virtual de instituicdes de ensino superior e de bibliotecas eletronicas, principalmente Ambito
Juridico, Buscal egis e Jus Navigandi.

A estrutura da pesquisa destaca, inicialmente, a abordagem sobre o Biodireito e a Lei de
Biosseguranca, enveredando, a seguir, sobre o conceito e amparo legal dos OGMs no cenario
nacional, mostrando ainda o papel da CTNBIo, enquanto organismo regulador da implantacéo da
CITBio e da certificacdo por meio da CQB.

ASPECTOS PRELIMINARES: O BIODIREITO EM QUESTAO

Conforme apresenta Chiarini Junior (2004), o Biodireito passou a tomar forma quando se
evidenciou a dificuldade em tratar questdes especificas relacionadas a bioética. Essas questdes,
em verdade, ndo sdo assuntos novos, mas, em funcdo de sua dispersdo entre varias areas do
saber, foi necessaria a consolidacéo dos preceitos eticos dessas varias disciplinas, para compor o
que se tem atualmente como Biodireito.

O Biodireito tem por objeto de estudo a bioética, a qual se fundamenta em dois contextos
etimoldgicos, os quais formam junto uma acepcdo que por si SO j& se traduzem na expressao

“Etica da Vida”. A bioética, por sua vez, se divide em dois ramos distintos: a macro-bioética, que
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estuda o bem da vida em sentido amplo (macro-sistema); e a micro-bioética, que se liga
diretamente ao meio ambiente, sendo parte presente nos postulados de Direito Ambiental.

O Biodireito, por conseguinte, corresponde a positivacdo das normas bioéticas.
Representa, por assim dizer, “[...] a positiva¢dao juridica de permissdes de comportamentos
médico-cientificos, e de sancdes pelo descumprimento destas normas” (CHIARINI JUNIOR,
2004, p. 1).

Entre seus principios supedaneos, sdo considerados: o da autonomia — entendido como o
principio do consentimento livre e informado; da beneficéncia — ou ndo maleficéncia; da justica e
da sacralidade da vida humana — que corresponde ao principio da dignidade da pessoa humana.

Pelo principio da autonomia, entende-se a capacidade que o ser humano tem de se
autogovernar, ou seja, de tomar suas proprias decisdes, com base no seu livre arbitrio, limitado,
no entanto, aos preceitos morais e éticos que norteiam a sociedade (VARELLA et al., 1998).

Quanto ao principio da beneficéncia, Almeida (2000) explica tratar-se de um principio
em que o individuo deve ponderar entre os riscos e beneficios decorrentes de suas acdes, seja em
termos individuais ou coletivos. Confunde-se esse principio com o da nao-maleficéncia, que
corresponde a isencdo de qualquer atividade que atinja ou possa atingir pessoas.

No principio da sacralidade, explicitado por Santos (2001), cabe a questdo da vida
humana, aqui considera como um valor em si mesma. A base supedanea desse principio evoca
que a vida humana deve ser sempre respeitada e protegida contra agressdes indevidas,
respeitando-se, por extensdo, o principio da dignidade da pessoa humana.

Ja o principio da justica envolve a analise de algumas questdes basicas, como o fato de
que, em uma sociedade, todos devem, igualitariamente, participar das decisdes que afetam
diretamente a coletividade, aplicando-se os pressupostos juridicos no alcance do bem comum,
sem a distincdo entre classes sociais ou capacidade econdmica daquele que demanda por
Servigos.

Na abordagem trazida por Maia (2005, p. 12), organismos geneticamente modificados
(OGMs), por sua condicéo de

[...] organismos oriundos da nova biotecnologia ainda pouco experimentada, inserem-se
no contexto da bioética e do biodireito; melhor dizendo, sdo objetos da bioética e do
biodireito. Cabe, assim, aos responsaveis pela manipulacdo desses novos organismos
genéticos aterem-se, apesar de embrionarios, aos principios ditados pela bioética e ao
regramento posto pelo biodireito.
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As incertezas cientificas quanto a liberacdo da pesquisa e exploracdo comercial de OGMs
permite cogitar que o biodireito se envolver diretamente com o principio da precaucdo, ja que o
uso indiscriminado de biotecnologia pode incorrer em danos consideraveis a pessoas e ao meio
ambiente, razdo pela qual a preocupacdo mais recorrente no campo das pesquisas com OGMs diz
respeito a biosseguranca, tema que, no Brasil, suscitou a criagdo de instituto doutrinario
especifico para tratar da matéria (OLIVEIRA FILHO, 2011).

A LEI DE BIOSSEGURANCA

A denominada Lei de Biosseguranga — Lei n°® 11.105/2005 — estabelece normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos geneticamente
modificados e seus derivados (BRASIL, 2005).

Na opinido de Bringel (2008) referido dispositivo doutrindrio traz em seu bojo o
estabelecimento de normas de seguranca, bem como apresenta 0S mecanismos necessarios a
fiscalizacdo sobre construcdo, cultivo, produgdo, manipulagdo, transporte, transferéncia,
importacdo, exportacdo, armazenamento, pesquisa, comercializa¢do, consumo, liberacdo no meio
ambiente e descarte de OGMs e seus derivados.

Vale destacar que, no campo juridico brasileiro, com a permissdo dada pela Lei de
Biosseguranga, questiona-se sua constitucionalidade, com base no conflito dos direitos
fundamentais. Fechando a discussdo sobre o assunto, o Supremo Tribunal Federal (STF) ja
decidiu que determinadas pesquisas — como as realizadas com células-tronco embrionérias - néo
violam o direito a vida nem o da dignidade da pessoa humana.

Algumas decis0es, inclusive, sdo categoricas na afirmacéo de que a lei é constitucional,
desde que os experimentos sejam realizados em conformidade com a bioética. Nesse caso,
autorizam-se as pesquisas, desde que as mesmas sejam conduzidas com a respectiva destruicdo
dos embriGes ainda viaveis.

Autores como Giehl (2008) atribuem a Lei de Biosseguranca o carater de ferimento aos
principios constitucionais da liberdade de exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo e o
livre exercicio de atividade econdmica, contido na Constituicdo Federal, tendo em vista a
vedacgdo as pessoas fisicas de praticas atinentes ao trabalho com OGMs. Consoante reza seu art.

2°, caput e paragrafo 2°), somente entidades juridicas de direito publico ou privado podem
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contratar profissionais da biogenética para atuarem nesse ramo de atividade. Os esclarecimentos
sobre a caracterizacdo especifica e 0 amparo legal das atividades de biotecnologia e biogenética
ligadas a OGMs s&o apresentados a segulir.

A QUESTAO CONCEITUAL E AMPARO LEGAL SOBRE OGMs

Segundo Cunha (2007), os organismos geneticamente modificados (OGMs) — também
denominados de produtos transgénicos — sdo obtidos por meio da aplicacdo da engenharia
genética, sendo esta um ramo técnico da biotecnologia, assim como ocorre com a transformacéo
genética de microorganismos, plantas e animais, cultura de tecidos, entre outros. Vale dizer,
portanto, que qualquer espécie do reino animal, vegetal ou microbiano, desde que geneticamente
modificada, é considerada um OGM.

Vieira (2013, p. 6) alude que um OGM ¢ “[...] um organismo que possui em seu genoma
um ou mais genes provenientes de outra ou da mesma espécie, desde que tenham sido
modificados e inseridos pelas técnicas da engenharia genética”.

Os OGMs recebem uma classificagdo por grau de risco, expressa na lei de biosseguranca,
e esse risco é analisado e outorgado em termos de competéncia legal pela Comissdo Técnica
Nacional de Biosseguranca (CTNBIio). Tal comissdo é responsavel direta pela liberagcdo para
pesquisa ou producdo agricola ou industrial de OGMs, desde que os riscos sejam analisados por
meio de diversos testes, onde se comprove a seguranca quanto a possiveis danos a salde
humana, animal ou a0 meio ambiente.

A criacdo da CTNBIo foi autorizada por meio da Lei n° 8.974/1995, a qual visava ao
aperfeicoamento do contido nos incisos Il e V do 8 1° do art. 25 da Constituicdo Federal
brasileira, devidamente complementada pela Medida Provisoria n° 2.191-9/2001 e,
posteriormente, pela Lei n° 11.105/2005. Vale ressaltar que, segundo a visdo de autores como
Cunha (2007), a citada Lei de Biosseguranca veio, na verdade, obstaculizar o desenvolvimento
da biotecnologia, impondo restri¢des e Obices a pesquisa e liberagdo comercial dos OGMs.

Na opinido de Anez (2013), a Lei de Biosseguranga traz, entretanto, um avanco no que
diz respeito a condensacdo de toda a matéria concernente aos aspectos éticos e doutrinarios sobre
a exploracdo da biotecnologia, levando em conta as relagdes sociais e facilitando a interpretacao

e aplicacdo de normas atinentes a materia.
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No caso especifico dos OGMs, a Lei n°® 11.105/2005, apesar da opinido contraria
manifestada acima por Cunha (2007), €, na verdade, a ratificacdo da observancia ao principio da
precaucdo, contido na Convencdo da Biodiversidade Bioldgica (CDB) - que representa um
acordo internacional de direito ambiental visando a conservacdo da diversidade bioldgica,
utilizacdo sustentavel de seus componentes e participacao justa e equitativa dos beneficios que
derivem da utilizagdo dos recursos genéticos - e, de forma mais incisiva, no Protocolo de
Cartagena, de 2003, onde foram estabelecidas normas de seguranca e mecanismos para fiscalizar
as atividades que envolvem OGMs e seus derivados, institutos do qual o Brasil tornou-se
signatario (AMANCIO e CALDAS, 2010).

A cautela e prudéncia, ainda que parecam exageradas aos olhos de alguns criticos, na
verdade, referem-se ao cumprimento de determinadas premissas que envolvem desde o
conhecimento cientifico mais aprofundado acerca dos riscos, caracteristicas e propriedades dos
OGMs, até a apresentacdo de Relatério do Impacto no Meio Ambiente (RIMA), na forma como
exigido pela CTNBiIo.

O principio da precaucdo, também conhecido como principio da avaliacdo prévia dos
impactos ambientais das atividades de qualquer natureza e principio da prudéncia ou cautela, é
considerado um dos mais importantes do ordenamento juridico em matéria de prote¢cdo do meio
ambiente (MILARE, 1996).

Encontra-se previsto no artigo 225, 81°, inciso IV da Carta Magna, que fixa que é
obrigacdo do Poder Publico, para assegurar o direito ao meio ambiente ecologicamente
equilibrado, “exigir, na forma da lei, para instalagio de obra ou atividade potencialmente
causadora de significante degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto ambiental, a
que se dara publicidade” e também no artigo 9°, inciso Il da Lei 6938/81 que estabelece que ¢
instrumento da Politica Nacional do Meio Ambiente, entre outros, a avaliagdo de impactos
ambientais.

O objetivo deste principio ndo é imobilizar as atividades humanas e sim conservar a
qualidade de vida e a natureza existente no planeta para presentes e futuras geracoes.
Judicialmente ja se tem obtido o reconhecimento de que, na incerteza, ndo se deve praticar o ato
ou permitir 0 uso ou producédo de determinadas substancias.

Na concepcdo de Vieira e Vieira Junior (2005), a intencdo maior da legislacdo sobre

biosseguranca brasileira € de minimizar o alcance das questdes que envolvem riscos. Dessa
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maneira, todo processo de liberacdo para estudos ou exploragédo industrial e comercial deve ser
analisado desde sua proposicdo até a fase laboratorial, perpassando pela definicdo de rotas
alternativas ou medidas de contencdo até mesmo em situacdes de experimentos de campo em
condicdes de extremo controle, ou em sua fase de descarte ou liberacdo no meio ambiente.

E nesse aspecto que a legislacdo d4 énfase a competéncia da CTNBio, delegando a
mesma poderes para a elaboracdo de normas e pareceres de carater conclusivo a respeito da
liberacdo de OGMs (VARELLA, 2005).

O PAPEL DA CTNBio

Conforme lecionam Vieira e Vieira Junior (2005, p. p3-4), sdo competéncias exclusivas
da CTNBIo:

Analisar as pesquisas com transgénicos e seus derivados; estabelecer normas
relativamente as atividades e aos projetos relacionados e aos transgénicos e seus
derivados; estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e
monitoramento de risco de transgénico e seus derivados; proceder & andlise da avaliagdo
de risco, caso a caso, relativamente a atividades os mecanismos funcionamento das
ComissBes Internas de Biosseguranca (CIBio), no ambito de cada instituicdo que se
dedique ao ensino, a pesquisa cientifica que envolvam transgénico ou seus derivados;
estabelecer requisitos relativos a biosseguranca para autorizagdo de funcionamento de
laboratérios, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades relativas a transgénico e
seus derivados; relacionar-se com instituicdes voltadas para a biosseguranca de
transgénicos e seus derivados, em ambito nacional e internacional; etc.

E importante frisar que, mesmo sendo um 6rgdo consultivo e deliberativo, as decisdes
técnicas da CTNBios devem ser submetidas a analise de determinados érgdos de registro e
fiscalizacdo, como o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, Ministério do Meio
Ambiente, Ministério da Saude, e Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica, que deliberardo sobre as decisdes emanadas da CTNBios (VIEIRA e VIEIRA
JUNIOR, 2005).

Tal distribuicdo de responsabilidades deriva da propria interpretacdo do texto legal

contido na Lei de Biosseguranca, em seu art. 16, que assim esclarece, in verbis:

Art. 16. Cabera aos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da Saude,
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
entre outras atribuicdes, no campo de suas competéncias, observadas a decisdo técnica da
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CTNBIo, as deliberacdes do CNBS e 0s mecanismos estabelecidos nesta Lei e na sua
regulamentacdo (BRASIL, 2005).

Trazendo uma elucidacdo maior sobre a questdo, Varella (2005) explicita que cada érgéo,
dentro de sua competéncia especifica, lida com as deliberacdes de analises emanadas da
CTNBiIo. Dessa maneira, cabe ao Ministério da Agricultura apreciar OGMs que se destinam a
aplicacdo agropecuaria ou agroindustrial; ao Ministério do Meio Ambiente cabe a aprovagéo de
OGMs cujo resultado se reverta em impacto ambiental, e assim sucessivamente. Registre-se que,
dependendo das circunstancias, um OGM pode precisar da aprovacdo de diversos entes
ministeriais, organismos ou secretarias para sua liberacao.

No que tange a criacdo de normas especificas, a CTNBio se limita a construgdo de
instrucdes normativas, notadamente no gque concerne a pesquisa cientifica relativa a OGMs,
cabendo a outras instancias a execucdo de sua competéncia constitucional para tal fim, como, a
exemplo, nos casos de municipios que podem adotar normas visando ao interesse do consumidor
quanto a comercializacdo de transgénicos. Entretanto, mesmo ndo tendo forca de lei, as normas
emanadas da CTNBIio devem ser entendias por todas as entidades que lidam com OGMs, além

de ministérios e autoridades nacionais (GIEHL, 2008).

O CERTIFICADO DE QUALIDADE EM BIOSSEGURANCA (CQB) E A COMISSAO
INTERNA DE BIOSSEGURANCA (CIBio)

Trata-se de documento que atesta a aceitacdo, por parte da CTNBio, da proposta de
pesquisa e/ou exploragdo comercial e industrial a produtos OGMs. De acordo com a Instrucéo
Normativa CTNBio n° 1/1996, as entidades de ensino, pesquisa cientifica, desenvolvimento
tecnoldgico, produtivas e de prestacdo de servigos que atuem com OGMs e derivados, em todo o
territorio nacional, devem submeter seus processos a este drgdo consultivo e deliberativo, para
emissdo do CQB. Em regime de responsabilidade, cabe registrar que as entidades que desejem
patrocinar ou financiar atividades dessa natureza, deverdo exigir das pessoas juridicas
responsaveis por sua exploragdo o CQB “[...] sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos
eventuais efeitos advindos do ndo cumprimento dessa exigéncia” (BRASIL, 1996).

E de responsabilidade da Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio), instalada no
ambito das entidades dedicadas a atividades com OGMs, na forma do que dispde o art. 17 da Lei

n°11.105/2005, que assim preceitua:
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Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou
realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissdo Interna de
Biosseguranca — CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada
projeto especifico” (BRASIL, 2005).

Para a fundamentacdo do pedido de emissdo do CQB, a CIBio da entidade responsavel
deve requerer a CTNBIo, mediante analise prévia de atendimento a normas de seguranga e
demais exigéncias estabelecidas para cada caso em particular, documentacdo pertinente e
questionario especifico, indicando as condic¢des de sua estrutura fisica e pessoal responsavel pelo
tratamento das atividades relacionadas a OGMs.

De acordo com Nati e Fernandes (2012), a CIBio deve apresentar, no minimo, trés
especialistas de areas compativeis com a atuacdo da instituicdo requerente, sendo permitida a
criacdo de outras CBlos no mesmo ambiente institucional, de modo a atender a estrutura
administrativa e técnica da entidade.

Ainda na explicacdo dos autores supracitados, os documentos exigidos pela CTNBIo a

CIBio devem conter

[..] informagBes bésicas, como dados da instituicdo interessada, a finalidade da
solicitacdo, indicacdo das atividades que serdo desenvolvidas, os microrganismos que
serdo utilizados, a classe de risco do OGM objeto das atividades a serem desenvolvidas, a
descricdo das instalacGes, planta de localizacdo das areas contiguas as instalacfes, dados
da equipe técnica, entre outros, além do requerimento de autorizagdo para atividades em
contengdo com OGM e seus derivados, declaracdo de que a entidade dispde de
infraestrutura adequada e pessoal técnico competente para desenvolver com seguranca as
atividades demandadas (NATI e FERNANDES, 2012, p. 22).

A participagdo da CTNBio envolve a analise da documentacdo exigida e a devida
manifestacdo em prazo ndo superior a 30 dias sobre a regularidade de tal documentos, podendo,
entretanto, solicitar informagfes complementares, bem como efetuar visitas de vistoria as
instalacbes da requerente. Caso se constate a necessidade de apresentacdo de documentacédo
complementar, o prazo pode ser estendido em até 90 dias para cumprimento das exigéncias
(NATI e FERNANDES, 2012).

A simples obtencdo do CQB, no entanto, ndo exonera a solicitante de seguir medidas para
a manutencdo de sua validade, o que envolve, particularmente, o encaminhamento anual de
relatorio sobre o desenvolvimento de suas atividades em unidade operativa. A CTNBio também

realiza, em escala anual, vistorias as entidades que detém o selo CQB, a fim de constatar a
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regularidade das normas de biosseguranca ou a existéncia de situacdes que possam trazer risco
no desenrolar das atividades exercidas pela certificada, principalmente aqueles que envolvem
risco grave para a saude humana ou possam afetar o meio ambiente.

Como alerta Palma (2009), a CTNBio pode, em casos de comprovada negligéncia aos
mandamentos da CQB, interditar ou promover a paralisacdo imediata das atividades, podendo,
em termos de gradacdo, até mesmo cassar a certificagdo obtida. Nessas condicdes, expede
comunicagdo sobre o fato aos 6rgdos e entidades responséveis pelo registro e fiscalizagdo da
instituicdo responsavel pelo manuseio da OGM.

A certificacdo através da CBQ representa um modelo de qualidade, onde somente
instituicbes comprovadamente capazes detém sua obtencdo. Em consulta ao sitio eletronico do
Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao, verifica-se que, atualmente, somente 369 registros
constam como vigentes.

As principais aprovacdes em ambito comercial se referem a culturas agricolas (eucalipto,
feijdo, algoddo, milho e soja), vacinas, microrganismos e outros (liberagdo comercial da
linhagem de Aedes aegypti e importacao e exportacdo comercial de enzimas).

No Amazonas, as principais instituicdes cadastradas com CIBio sdo: Funda¢do Hemoam,
Instituto Nacional de Pesquisas da Amazonia, Universidade Federal do Amazonas, Fiocruz,
Fundacdo de Medicina Tropical do Amazonas, Fundacdo Nilton Lins e Embrapa, apenas para
formalizagdo da criagdo de CIBio, ndo se verificando, até o fechamento dessa pesquisa, nenhuma
movimentacdo quanto a emissdo de CQB por atividades desenvolvidas com OGMs (BRASIL,
2015).

Na explicacdo de Amancio e Sampaio (2014), o CQB € o primeiro passo que deve ser
cumprido por interessados em trabalhar produtos geneticamente modificados. Registrando o que
pede a Instrucdo Normativa n® 01/1996 para o alcance dessa certificacdo, 0s autores apontam 0s

seguintes requisitos minimos:

Possuir na instituicdo uma CIBio — Comissdo Interna de Biosseguranca; constituicdo da
pessoa juridica; idoneidade financeira; finalidade a que se propde e atividade a ser
desenvolvida, bem como a classificacdo do(s) organismo(s) — Grupo | ou Il, relacdo dos
organismos que serdo manipulados, descricdo pormenorizada das instalagBes e
qualificacdo do pessoal envolvido no projeto.

Como reforca Araujo (2012), o CQB representa uma prévia autorizacdo para funcionamento,

principalmente de laboratorios, empresas ou instituicbes que tenham entre suas atividades o
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desenvolvimento de pesquisas com engenharia genética. 1sso representa afirmar, por 6bvio, que essas
entidades alcancaram de modo satisfatério as exigéncias acerca de procedimentos e medidas de
seguranca. Em entrelinhas, pode-se descortinar também a capacidade financeira e econdémica das
referidas entidades, ante a possibilidade de ter que reparar danos em funcédo de suas atividades com
OGMs.

CONCLUSAO

A CTNBIio é um o6rgdo consultivo e deliberativo, cuja constituicdo leva em conta o0s
principios da precaucdo e o respeito aos pressupostos do Biodireito e da Bioética, na forma como
preconizado pela Lei n® 11.105/2005.

Tal argumentacédo leva em conta o fato de que este organismo é o principal responsavel pela
certificacdo de entidades interessadas em exercer atividades na area de biotecnologia, mais
precisamente em atividades com OGMs.

Dessa maneira, a certificacdo leva em conta uma série de medidas e critérios a serem
adotados pelas entidades solicitantes, e ndao sO isso: para a manutencdo da certificacdo, outras
medidas fiscalizadoras se colocam como necessarias, garantindo-se, assim, a manutencdo dos
elementos que permitiram a obtencdo do CQB, necessarios para garantir o respeito aos principios da

Bioética e do Biodireito.
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