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RESUMO

Assim como tudo o que € humano, a ciéncia ndo é neutra. Ao constatar-se as
potencialidades do uso da biotecnologia CRISPR/Cas9 disponivel para pesquisa
cientifica, nota-se sua vinculagdo com os riscos de dano ao patriménio genético e ao
ecossistema. O presente trabalho tem como foco principal estudar a importancia da
garantia de acesso a informagdo desde o uso do conhecimento tecnocientifico
(pesquisa cientificas financiadas pelas agéncias de fomento CAPES, CNPq,
FAPERGS e FAPESP) até a avaliagao e gestao biotecnoldgica (atuagdo da CTNBIo),
cuja incumbéncia compete aos érgaos vinculados ao Estado. Utilizando-se o método
de abordagem hipotético-dedutivo, pretendemos, assim, estudar a tutela juridica do
patrimdnio genético enquanto bem ambiental, pondo a biotecnologia CRISPR/Cas9
em um plano histérico-evolutivo em face dos riscos biotecnoldgicos; recorrendo-se a
técnica de analise de textos ou dados denominada Mineracao de Textos, analisar
critico e empiricamente o estado da arte do uso da biotecnologia CRISPR/Cas9 no
Brasil, além de destacar aplicagdes biotecnolégicas de CRISPR/Cas9 Gene Drive
como inclusivas ou problematicas ao sistema juridico brasileiro a partir da
interpretacao juridica topico-sistematica, fazendo-se uso de pesquisa documental e
revisao bibliografica de textos doutrinarios em periédicos cientificos analisando a
tematica proposta, de convengdes internacionais, legislacdo nacional e decisbes
judiciais. Por fim, enfatiza-se a importancia da justificacdo publica pela ciéncia das
escolhas biotecnoldgicas em face dos riscos ambientais ao patriménio genético e
ecossistema por intermédio da educagdo ambiental como fator pedagdgico, bem
como por meio da difusdo informacional qualitativa ao publico em geral, pensando
uma responsabilizacdo compartilhada entre Estado e coletividade sobre o meio
ambiente, priorizando-se uma leitura transdisciplinar com vistas a superacdo de
fronteiras entre disciplinas para que o conhecimento aprofundado do objeto de estudo

seja possivel.

Palavras-chave: Patriménio genético. CRISPR/Cas9 gene drive. Riscos
biotecnolégicos. Informacédo. Transdisciplinaridade.



ABSTRACT

Like everything that comes from mankind, science is not neutral. When the
potentialities of CRISPR/Cas9 biotechnology available to scientific research are
evident, it is possible to notice a risk of damage to genetic heritage and the ecosystem.
The present work aims to study the importance of assuring information access, from
the use of technoscientific knowledge (research financed by the funding agencies
CAPES, CNPq, FAPERGS and FAPESP) to the evaluation and biotechnological
management (CTNBio performance), whose responsibility fall to State agencies.
Using a hypothetico-deductive approach, we intend to study the legal protection of
genetic heritage as a environmental resource, putting the biotechnology CRISPR/Cas9
in a historical-evolutionary perspective in the face of biotechnological risks; applying
the technique of text or data analysis called text mining, to analyze critically and
empirically the state-of-the-art of the biotechnology CRISPR/Cas9 in Brazil, as well as
highlighting biotechnological applications of CRISPR/Cas9 Gene Drive that are
inclusive or problematic to the brazilian legal system, based on a topical and systematic
juridical interpretation, using documentary research and bibliographical revision of
doctrinal texts in scientific journals analyzing the proposed theme, of international
conventions, national legislation and judicial decisions. Finally, to emphasize the
importance of public justification raising the awareness of biotechnological choices in
the face of environmental risks to the genetic heritage and ecosystem through
environmental education as a pedagogical factor, as well as through qualitative
information dissemination to the general public, thinking of a shared responsibility
between State and collectivity on the environment, prioritizing a transdisciplinary
reading aimed at overcoming boundaries between disciplines so that an in-depth

knowledge is made possible.

Keywords: Genetic heritage. CRISPR/Cas9 gene drive. Biotechnological risks.
Information. Transdisciplinarity.
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1 INTRODUCAO

A pretensdo de certeza e seguranga na gestdo de novas biotecnolgias em
face dos riscos ao patrimbénio genético e ao ecossistema necessita de novos
questionamentos em prol da adocdo de medidas precaucionais compativeis com a
complexidade do tema. Como o sistema de edi¢cdo genética CRISPR/Cas9 abrange
esse cenario, estudar os contornos desse desenvolvimento biotecnoldgico, na cadeia
de uso do conhecimento até a potencial aplicagéo biotecnolégica em sociedade € um
desafio, quando pretende-se compatibiliza-lo com uma gestdo democratica de novas
biotecnologias, tendo a concretizagdo da consciéncia ambiental como horizonte.

Ja se tem noticia da configuragdo de uma quarta revolugdo industrial,
justamente pela constatagéo de haver uma tendéncia de acoplamento de aplicagdes
tecnolégicas, dentre elas fala-se nas novas biotecnologias. Nesse campo, o direito a
informacado torna-se ponta de lanca, porquanto reivindica para a coletividade
condi¢gdes razoaveis para acompanhar os avangos biotecnolégicos, os quais
transformam o modo de vivéncia social a todo instante — intersubjetiva, intergeracional
e ambientalmente falando.

Para tanto, a presente pesquisa empregou o método de abordagem
hipotético-dedutivo, porquanto buscou a confirmacdo de trés hipoteses: que ha um
avanco exponencial da biotecnologia CRISPR/Cas9 desencadeante de riscos ao
patrimbnio genético; que a garantia de acesso a informagdao sobre o uso do
conhecimento e gestdo de riscos ambientais da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene
drive — incumbéncia dos 6rgaos vinculados ao Estado — € insuficiente; que se torna
importante pensar a nogao de qualidade informacional enquanto justificacdo publica
em face dos potenciais riscos ambientais sobre a aplicagdo da biotecnologia
CRISPR/Cas9 gene drive em sociedade. O estudo aprofundado da biotecnologia a
partir do método de interpretagao juridica topico-sistematica, abalizado por variadas
sistematicas que interagem com as adversidades da pesquisa, de forma
transdisciplinar, foram empregados para a confirmacao das hipéteses levantadas.

Quanto ao método de procedimento, utilizou-se o histérico, analisando-se o
objeto de estudo em um viés historico-evolutivo, valendo-se de experiéncias isoladas
constatadas no exterior, bem como por meio de pesquisas cientificas financiadas por
agéncias de fomento no Brasil.

Quanto aos tipos e técnicas de pesquisa, fez-se uso de pesquisa documental e



14

revisao bibliografica de textos doutrinarios em livros e periddicos cientificos analisando
a tematica proposta, bem como de conveng¢des internacionais, legislagdo nacional e
decisdes judiciais.

O objetivo geral desta investigacéo € pensar formas de envolvimento publico a
partir da difusdo de informagdes objetivas a coletividade acerca dos riscos ambientais
da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive ao patriménio genético de animais néo-
humanos enquanto forma de justificagcdo publica sobre a atuacdo de oérgaos
vinculados ao Estado (agéncias de fomento e reguladoras), atuantes desde o uso do
conhecimento (projetos de pesquisa cientifica com financiamento publico) até a
avaliacdo e posterior aplicagdo de novas biotecnologias em sociedade (atuagédo da
CTNBiIO).

Especificamente, o presente estudo objetiva o0 seguinte: analisar
preliminarmente os aspectos juridicos do patriménio genético enquanto bem
ambiental no contexto dos avangos da biotecnologia CRISPR/Cas9 em face das
potencialidades de aplicacdes arriscadas a sociedade contemporanea e ao meio
ambiente, constrastando em saber se ha cuidado em promover debate ético no ambito
dos avangos da biotecnologia CRISPR/Cas9 por intermédio dos dados indexados no
portal de peridédicos CAPES, além da perspectiva do cenario internacional, valendo-
se dos dados publicados na biblioteca nacional de medicina dos Estados Unidos
(PubMed); investigar critico e empiricamente, servindo-se da técnica de analise
empirica denominada Minerac&o de Textos, o estado da arte e a garantia de acesso
as informacdes publicas quantitativas sobre os projetos de pesquisa da biotecnologia
CRISPR/Cas9 cadastrados nas bases de dados oficiais publicados pelas agéncias de
fomento no Brasil (FAPERGS, FAPESP, CNPq e CAPES); analisar criticamente o uso
da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive, atendo-se a aplicacao especifica sobre o
patrimdnio genético de animais ndo-humanos na qualidade de progndstico inclusivo
ou problematico ao sistema juridico brasileiro em face dos riscos biotecnolégicos;
verificar de que forma a biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive desafia formas de
compartilhamento objetivo de informagdes qualitativas dos 6rgaos vinculados ao
Estado em face dos riscos ambientais como condicionante de justificacdo publica.

Assim, o seguinte problema foi proposto para investigacdo: como pensar o
dever de os 0gados vinculados ao Estado garantirem a qualidade informacional
compartilhada ao publico objetivamente em face dos riscos da biotecnologia

CRISPR/Cas9 gene drive ao patriménio genético de animais nao-humanos?
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A primeira parte da dissertagéo busca trabalhar o panorama normativo acerca
da tutela juridica do patriménio genético enquanto bem ambiental. Na sequéncia,
parte-se para o0 exame dos avangos de CRISPR/Cas9 em face dos riscos
biotecnoldgicos.

No capitulo seguinte, a titulo de saber se ha garantia de acesso a informacéo
guantitativa na cadeia de uso do conhecimento (pesquisas cientificas financiadas por
agéncias de fomento) até a avaliagdo e gestdo de riscos da biotecnologia
CRISPR/Cas9 (atuagado da CTNBIo), analisa-se empiricamente o estado da arte da
biotecnologia CRISPR/Cas9 a partir dos projetos de pesquisa financiados pelas
agéncias de fomento CAPES, CNPq, FAPESP e FAPERGS, bem como verifica-se a
garantia de acesso a informacéao custodiada pelas agéncias de fomento por intermédio
do Servico de Informacdes ao Cidadao (SIC). Analisa-se, ainda, a aplicacéo
biotecnolégica CRISPR/Cas9 gene drive no controle de vetores de doencas
infecciosas e parasitarias para verificar, exemplificativamente, o estagio atual dos
riscos biotecnoldgicos ao patrimbnio genético e processos ecossistémicos.
Examinados estes aspectos, parte-se para a atuacdo da CTNBio na avaliacdo da
biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive.

Por fim, no dltimo capitulo, & guisa de trabalhar alguns pressupostos
compativeis com a gestdo democratica de novas biotecnologias em face dos riscos
ao patrimbénio genético e ecossistema, além de noclOes gerais para pensar a
responsabilizacdo compartilhada da tutela de bens ambientais, examina-se a
educacdo ambiental enquanto fator pedagdégico de difusdo informacional qualitativa
sobre os conflitos ambientais, bem como séo tecidas algumas consideracdes sobre o
especial valor da qualidade informacional na cadeia de uso do conhecimento até a

avaliacdo e gestao de riscos biotecnoldgicos.
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2 PATRIMONIO GENETICO E RISCOS DE NOVAS BIOTECNOLOGIAS

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CRFB) salientou a
importancia da abertura material dos direitos fundamentais prevista em seu art. 5°,
§2° a qual abrange direitos fundamentais positivados em outras partes do texto
constitucional — aqui inserido o direito ao meio ambiente equilibrado enquanto direito
fundamental de terceira geragdo — e em tratados internacionais, bem como no
reconhecimento de direitos ndo escritos (implicitos), além dos decorrentes dos
principios e do regime democratico da constituicdo, visando a aperfeigoar os
parametros que legitimam o exercicio do poder estatal ou cuja previsado (artigo 5°, §
1°, da CRFB) realce a importancia da compreensao da unidade do sistema juridico,
contendo, nos ensinamentos de SARLET, ! direitos fundamentais com eficacia
imediata assegurada no proprio texto constitucional.

Para além de uma perspectiva estritamente antropocéntrica?, constata-se que
o direito fundamental ao meio ambiente equilibrado cumpre um papel de preservacao
intergeracional do patrimbnio genético brasileiro, o qual comegou a receber tutela
juridica a partir da CRFB, em face do que estabelece o art. 225, § 1°, incisos Il e V,
contra alteracbes descaracterizantes a sadia qualidade de todas as formas de vida
existentes.

Assim, o objeto bem ambiental perscruta um conceito aberto, amplo, dinamico
e flexivel, ®* envolvendo novas conformagdes do ser humano em sua posigdo
integrativa com o meio ambiente como, por exemplo, com o advento de novas

biotecnologias de edi¢gao genética.

1 Cf. SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais: uma teoria geral dos direitos
fundamentais na perspectiva constitucional. 12. ed. rev. atual e ampl. Porto Alegre: Livraria do
Advogado Editora, 2015, p. 45, 178 e ss.

2 Cumpre referir que “(...) a visdo antropocéntrica tradicionalista [ou classica] esta paulatinamente
sendo alargada, no sentido de conferir ao meio ambiente um valor intrinseco e paralelo a
permanéncia do ser humano no centro das relagdes juridicas (...)". Cf. LEITE, José Rubens Morato;
FERREIRA, Heline Sivine. A Expressdo dos Objetivos do Estado de Direito Ambiental na
Constituicao Federal de 1988. In. LEITE, José Rubens Morato, FERREIRA, Heline Sivini,
CAETANO, Matheus Almeida (Org.). Repensando o estado de direito ambiental. Florianopolis:
Fundacao Boiteux, 2012, p. 27.

3 LEITE, José Rubens Morato. Sociedade de risco e Estado. In: LEITE, José Rubens Morato;
CANOTILHO, José Joaquim Gomes (Org.). Direito constitucional ambiental brasileiro. 6. ed. ver.
Sao Paulo: Saraiva, 2015, p. 180.



17

Neste contexto, comecar-se-4 0 presente estudo delimitando breves
apontamentos acerca da interpretacdo constitucional do patriménio genético como
bem ambiental, para entdo analisar o uso de CRISPR/Cas9 em face de potenciais
riscos biotecnologicos a partir de recorte histérico para melhor delineamento do objeto
de estudo em plano histérico-evolutivo sob o viés transdisciplinar, transpondo
barreiras entre disciplinas para entender o objeto cientifico em sua completude,* bem
como averiguar se ha dialogo acerca dos aspectos éticos no portal de periddicos da
CAPES e em dados publicados na biblioteca nacional de medicina dos Estados
Unidos — PuBMed.

2.1 O patrimbnio genético enquanto bem ambiental no sistema juridico

brasileiro: nogdes preliminares

O art. 225 da CRFB estabelece que o meio ambiente ecologicamente € bem
de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida. O termo “sadia
qualidade de vida”, como esclarecem FIORILLO e FERREIRA,® foi incorporado no
conceito de meio ambiente do art. 3° inc. |, da Lei n. 6.938/81, tornando clara a
correlagao entre meio ambiente e individuo, ao estabelecer que meio ambiente é “[...]
o conjunto de condigdes, leis, influéncias e interagdes de ordem fisica, quimica e
bioldgica, que permite, abriga e rege a vida em todas as suas formas”. Encontrando-
se a divisdo do meio ambiente em patrimdnio genético, meio ambiente digital, meio
ambiente artificial, meio ambiente do trabalho, saude ambiental e meio ambiente
natural, os mesmos autores sustentam que foi possivel delimitar o espectro
circunscrito ao meio ambiente, na medida em que densifica sua penetragcdo em todo
o sistema juridico brasileiro, e, nessa delimitagao, identifica-se a natureza juridica do
bem ambiental.

Nesse aspecto, a CRFB aporta uma evolugdo em relagdo ao tradicional

distanciamento entre o publico e o privado, fazendo com que os ramos do Direito

4 Cf. NICOLESCU, Basarab. O manifesto da transdisciplinaridade. Traduc&o de Lucia Pereira de
Souza. S&o Paulo: TRIOM, 1999, p. 52, 159 e ss.

5 FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela juridica do patriménio
genético em face da sociedade da informacgao. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016, p. 92-93.
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passem por alguns fenédmenos. O Direito Civil contemporaneo € exemplo disso, na
medida em que emerge a publicizagdo e repersonalizacdo do Direito Privado,
mudancga de paradigma visivel, v.g, na fungdo social da propriedade. Como lecionado
por ARONNE, ¢ a partir dai o constituinte originario entende que o individuo,
intersubjetivamente considerado em sociedade, retoma o centro protetivo do Direito
em detrimento da pertencga.

No mesmo sentido, FIORILLO e FERREIRA’ entendem que a esfera do
Direito Ambiental também € alterada com os interesses metaindividuais, em virtude
de possuirem natureza difusa e indivisivel, em que sao titulares pessoas
indeterminadas, afeta essa contraposicao tradicional entre o publico e o privado,
criando-se a categoria inaugurada pela CRFB de bens de uso comum do povo e
essencial a sadia qualidade de vida, a qual, na visdo dos referidos autores,® ndo se
confunde com a classica denominacao de bens privados e bens publicos.

Os bens essenciais a sadia qualidade de vida sdo os bens basilares a
garantida da dignidade da pessoa humana. Denota-se que em virtude de seu carater
multidimensional, o bem ambiental € compreendido para além da dignidade
enderegada aos seres humanos, abrangendo outras formas de vida existentes a

condicionar a harmonia entre os ecossistemas.® Nessa perspectiva, trata-se de

5 ARONNE, Ricardo. Direito Civil-Constitucional e teoria do caos: estudos preliminares. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2006, p. 44.

7 FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela juridica do patriménio
genético em face da sociedade dainformacé&o. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016, p. 93-99.
8Os bens particulares sdo os pertencentes a pessoa natural ou a juridica de direito privado. Ja os
bens publicos, previstos no art. 98 e 99 do Cédigo Civil, sdo os pertencentes ao dominio da pessoa
juridica de direito publico interno de todas as esferas, que deve geri-lo em funcdo e em nome da
coletividade. FIORILLO e FERREIRA referem que a CRFB, ainda que tacitamente, distingue os
bens pertencentes ao patriménio publico dos difusos, quando refere em seu art. 5°, LXXIl, o
seguinte: “[...] qualquer cidad&o é parte legitima para propor acdo popular gue vise ato lesivo ao
patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a moralidade administrativa, ao meio
ambiente e ao patriménio historico e cultural [...]" (grifado). A mesma distingdo ocorre na atuagao
do ministério publico nas a¢bes civis publicas, conforme estabelece o art. 129, inciso Ill, da CFRB.
Cf. FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela juridica do
patrimdnio genético em face da sociedade da informac¢do. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016,

p. 93-99.

® Ver: MEDEIROS, Fernanda Luiza Fontoura; NETO, Jayme Weingartner Neto; PETTERLE, Selma
Rodrigues. Animais ndo-humanos e a vedac¢do de crueldade: o STF no rumo de uma visdo
jurisprudencial intercultural. Canoas, RS: Ed. Unilasalle, 2017; MEDEIROS, Fernanda Luiza
Fontoura. Meio ambiente: direito e dever fundamental. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora,
2004; SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais: umateoria geral dos direitos
fundamentais na perspectiva constitucional. 12. ed. rev. atual e ampl. Porto Alegre: Livraria do
Advogado Editora, 2015; SARLET, Ingo Wolfgang; FENSTERSEIFER, Tiago. Direito
Constitucional Ambiental: Constituicdo, Direitos Fundamentais e Protecao do Ambiente. 4. ed.
rev. e atul. Sdo Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2014; LEITE, José Rubens de Morato; AYALA,
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verificar agora a nova dimens&o do patrimdnio genético como bem ambiental.

O conceito de patrimbénio genético é a informagao de origem genética de
organismos vivos (vegetal, animal, microbiana ou espécies de outra natureza), em
sintonia com o parecer de LEHNINGER para quem, inicialmente, pode ser
considerado o patriménio genético como sendo “[...] o conjunto de elementos que
formam o acido desoxirribonucleico — ADN — que é possuidor da informacéo genética
que caracteriza um organismo”.'? Informacédo exclusiva que define cada organismo,
diferenciando-se de outros tipos de informacao pessoal.

Nesse caso, como esclarece PETTERLE,!! verifica-se, ao tratar do patriménio
genético humano, que a informacdo de origem genética'? e outras informacGes
pessoais, como o referencial biolégico, compdem a identidade pessoal, além de um
referencial social, visto na construcao das relacdes sociais.

Nos termos do art. 225, § 1°, inciso Il, da CRFB, o constituinte busca promover
a protecao da diversidade e integridade do patriménio genético do pais, impondo a
fiscalizagdo das entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético,
incluidas, aqui, as pesquisas financiadas pelas agéncias de fomento no Brasil — que
abrange parte do objeto do capitulo seguinte.

Cumpre referir que para ALARCON?2 n&o parece que o constituiente, ao fazer
referéncia a “patriménio genético do pais”, teve a intencdo de se preocupar com o
patriménio genético humano. Lembra que a primeira vez em que se constatou o termo

“patrimdnio genético humano” foi em medidas provisérias'* (MP), que regulamentam

Patryck de Aradjo. Dano Ambiental: do individual ao coletivo extrapatrimonial. Teoria e prética.
S&o Paulo: Revista dos Tribunais, 2015.

10 LEHNINGER, Albert L. Fundamentos da bioquimica. Sdo Paulo: Servier. 1977. p. 375 (apud
ALARCON, Pietro de JesUs Lora. Patriménio Genético Humano e a sua protecdo na
Constituicao Federal de 1988. Sdo Paulo: Editora Método, 2004. p. 221).

11 PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2007, p. 26.

12 Também compdem as informacdes epigenéticas em gue o organismo pode produzir variagdes nao-
genéticas de suas células em contato com o meio ambiente. Ver: FRANCIS, Richard C. Ver:
Epigenética: como a ciéncia esta revolucionando o que sabemos sobre hereditariedade. Rio de
Janeiro: Zahar, 2015.

13 ALARCON, Pietro de JesUs Lora. Patriménio genético humano e sua protecdo na Constituic&o
Federal de 1988. Sdo Paulo: Editora Método, 2004, p. 225.

14 BRASIL. Medida Proviséria n° 2.186-16, de 23 de agosto de 2001. Regulamenta o inciso Il do § 1o
e 0 § 40 do art. 225 da Constituicdo, os arts. 1°, 8°, alinea “j”, 10, alinea “c”, 15 e 16, alineas 3 e 4
da Convencédo sobre Diversidade Bioldgica, dispde sobre o acesso ao patrimbnio genético, a
protecdo e 0 acesso ao conhecimento tradicional associado, a reparticdo de beneficios e o acesso
a tecnologia e transferéncia de tecnologia para sua conservacdo e utilizacdo, e da outras
providéncias. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia-DF, 23 ago. 73 2001.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/mpv/2186-16.htm>. Acesso em: fev. 2017.
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oinciso ll, do § 1° e § 4°, do art. 225, da CRFB.

Refere que o constituinte, ao menos inicialmente, “[...] contemplou o meio
ambiente como parte do “social”, na intencédo de organiza-lo “socialmente”, cuidando
do relacionamento homem-meio, da biodiversidade e do homem como ente natural”.®

Em decorréncia, ao mencionar “patrimbnio genético”, o legislador
complementa a nocao de pais. Nesse ponto, SILVA desvela o sentido de pais,
referindo que “pais é palavra que se refere aos aspectos fisicos, ao habitat, ao torrao
natal, a paisagem territorial. O termo pais (de pagus, pagos) manifesta a unidade
geografica, historica, econémica e cultural das terras ocupadas pelos brasileiros”.16

Portanto, ALARCON aduz que a relagdo de patriménio genético e pais esta
inserida na compreensao de que 0s recursos que contenham material genético estéao
alicergados no sentido de territorio nacional enquanto unidade econdmica, geografica
e cultural. Um sentido de propriedade da coletividade sobre tais recursos.’

No entanto, o legislador ndo faz qualquer distingdo acerca do conteudo de
protecdo que abrange a sua tutela, por isso o autor enfatiza a posigdo do exegeta:
“[...] proteger o patriménio genético humano, que se ndo fosse por forga do § 1°, inciso
Il do art. 225, n&o se mencionaria a palavra genética ou gene em nenhum dos titulos
ou Capitulos da atual Carta”.8

No ambito infraconstitucional, a Lei n°® 11.105/05 (lei de biossegurancga),
regulamentou os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da CRFB, criando normas de
biosseguranga, bem como prevendo, em seu art. 1°, mecanismos de fiscalizagdo de
atividades arriscadas “[...] a saude humana, animal e vegetal, e a observancia do
principio da precaucédo para a protecdo do meio ambiente”, além da criagdo de
critérios normativos pela Politica Nacional de Biosseguranga dedicados a protegao da
integridade e diversidade genética do patriménio genético de organismos vivos
enquanto bem ambiental, na produgdo, comercializagdo, e emprego de técnicas,
métodos e substancias, observando, quando cientificamente possivel, para atividades

que usam material de origem genética potencialmente causadoras de possivel

15 ALARCON, Pietro de Jesus Lora. Patriménio genético humano e sua protecdo na Constituic&o
Federal de 1988. Sdo Paulo: Editora Método, 2004, p. 225.

16 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo. 372 ed., rev. e atual. So Paulo:
Malheiros Editores, 2014, p. 99.

17 ALARCON, Pietro de Jesus Lora. Patriménio genético humano e sua protecdo na Constituic&o
Federal de 1988. Sdo Paulo: Editora Método, 2004, p. 226.

18 ALARCON, Pietro de Jesus Lora. Patriménio genético humano e sua protecdo na Constituicéo
Federal de 1988. Sao Paulo: Editora Método, 2004, p. 227.
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degradagao ambiental,'® o necessario Estudo Prévio de Impacto Ambiental, a que se
dara publicidade (art. 225, §1°, inc. IV).

Porém, a Lei de Biosseguranca € deficiente no tratamento dos avangos
biotecnolégicos em face dos riscos a saude humana, porquanto somente faz mengao
a complexidade desse tema em seu art. 6°, 0 que a torna incompativel com o contexto
tecnocientifico de novas biotecnologias que necessitam, seguindo os ensinamentos
de AYALA, do controle ndo s6 as potencialidades das aplicagbes tecnoldgicas, mas
também sobre a propria possibilidade de admissdo da aplicagdo tecnoldgica.?’ Em

relagédo a deficiéncia normativa, GOLDIM e LAUXEN complementam:

[...] a mencionada lei [de biosseguranga] foi criada para regular o uso de
sementes transgénicas na agricultura, tema com forte conotagéo politica e
econdmica, A inser¢ao do dispositivo relativo a utilizagdo de células-tronco
embrionarias € notoriamente desconexa com o teor da referida lei, sem a
respectiva descrigdo no predmbulo e carente de discussdo prévia.?!

Sobre as células-tronco embrionarias, o plenario do STF, tratando em controle
abstrato a inconstitucionalidade do artigo 5° da Lei n® 11.105/05 (ADI. 3.510/DF), ja se
manifestou pela constitucionalidade do referido artigo sob o entendimento de que
pesquisas com células-tronco embrionarias nao violam o direito a vida ou a dignidade
da pessoa humana. Na hipétese, GOLDIM e LAUXEN?? atentam-se para a posicao
defendida pelo Ministro Gilmar Mendes ao indagar com perplexidade que a
regulamentacdo de um tema tao sério, que envolve questdes para além do ambito
juridico (éticas, cientificas, etc.), possa ser prevista em apenas um artigo, violando
assim o principio da proporcionalidade. Em contrapartida, salientou-se a importancia
da Lei de Biosseguranga para a concretizagdo de uma ciéncia atenta a liberdade de
expressao e criagao cientifica com a incumbéncia de o Estado fomentar a inovacgéao
tecnologica para a melhoria da qualidade de vida da pessoa humana.

Dai que a Lei de Biosseguranga também visa viabilizar incentivo ao

19 Especialmente para produzir protegéo contra riscos submetidos a déficits de cognicéo pela ciéncia.
Cf. AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 243.

20 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 247.

21 GOLDIM, José Raoberto; LAUXEN, Elis Cristina Uhry. Intervences genéticas em seres humanos:
aspectos éticos e juridicos. Barbar6i, Santa Cruz do Sul, n. 45, p. 218, 2015. Disponivel em:
<https://online.unisc.br/seer/index.php/barbaroi/article/view/6861>. Acesso em: 03 maio 2017.

22 1dem.
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desenvolvimento cientifico e a pesquisa cientifica, estimulando as empresas que
invistam nesse ambito (art. 218, § 4°, da CRFB) em prol, inclusive, da solugdo de
problemas do cotidiano (art. 218, §2°, da CRFB).

O patrimdnio genético necessita de protecao juridica por relacionar-se, por
exemplo, a possibilidade de utilizagdo de novos sistemas de edigdo genética de
embrides humanos para fins terapéuticos ou ndo (patriménio genético humano), bem
como para a edigdo genética?® de espécies inteiras de animais ndo-humanos
(patriménio genético de animais ndo-humanos). Em decorréncia do impacto da edigao
genética nessas aplicagbes ao patrimbnio genético e sua consequente afetagéo a
outras formas de vida existentes, torna-se importante o entendimento constitucional
de harmonizar as relag¢des juridicas inauguradas pela complexidade do tema.

Alei 13.123/2015 regulamenta o inciso |l do § 12 e 0 § 4° do art. 225 da CRFB,
alémdo art. 1, a alinea jdo art. 8, a alinea cdo art. 10, o art. 15 e 0s §§ 3° e 4° do art.
16 da Convengao de Diversidade Biologica, buscando delimitar os direitos e
obrigag¢des acerca do patrimdnio genético de organismos vivos em face de qualquer
ameaca ou lesdo?* — lei que ndo se aplica ao patriménio genético humano, conforme
previsao do artigo 4° do diploma.

Na legislacéo, patrimbnio genético é entendido como a “[...] informagéo de
origem genética de espécies vegetais, animais, microbianas ou espécies de outra
natureza, incluindo substancias oriundas do metabolismo destes seres vivos” (artigo
2°,inciso |, da Lei 13.123/2015), “[...] bem de uso comum do povo”, corroborando com
os ditames previstos no artigo 225 da CRFB que o trata como bem ambiental, “[...]
encontrado em condigdes in situ,?® inclusive as espécies domesticadas e populagdes
espontaneas, ou mantido em condigbes ex situ”, ?® desde que encontrado em
condigdes in situ no territério nacional, na plataforma continental, no mar territorial e

na zona econémica exclusiva (art. 1°,inc. |, da Lei 13.123/2015).

23 Acerca dos avancos biotecnoldgicos, utilizar-se-4 como principal enfoque, nas demais secées de
estudo, as questbes probleméticas encontradas no estudo da biotecnologia denominada
CRISPR/Cas9 associada ao direcionamento génico em afetacdo ao bem ambiental patriménio
genético de animais ndo-humanos, a relagdo entre espécies editadas geneticamente para as
naturais e decorrentes cuidados com processos ecossistémicos.

24 FIORILLO, Celso Antonio Pacheco. Principios do direito processual ambiental. 6. ed. rev., atual.
e ampl. S&o Paulo: Saraiva, 2016, p. 86.

25 “[...] condicBesin situ- condicbes em que o patrimdnio genético existe em ecossistemas
e habitats naturais e, no caso de espécies domesticadas ou cultivadas, nos meios onde
naturalmente tenham desenvolvido suas caracteristicas distintivas proprias, incluindo as que
formem populagdes espontanea” (art. 1°, inciso XXV, da Lei 13.123/2015).

26 “...] condicbes ex situ- condicbes em que o patriménio genético é mantido fora de
seu habitat natural” (art. 1°, inciso XXVII, da Lei 13.123/2015).
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O arcaboucgo juridico acerca da integridade e diversidade do patriménio
genético precisa estar em sintonia com os principios do direito ambiental
constitucional. No presente estudo, propde-se analisar as medidas preventivas e
precaucionais diante da degradagéo ambiental inauguradas por novas biotecnologias,
bem como pensar a responsabilizacdo compartilhada na tutela dos bens ambientais,
sob o alicerce da educacdo ambiental e o especial valor da informagdo ambiental
biotecnoldgica, inseridos na produgao do conhecimento e aplicagao biotecnolégica em
sociedade.

Antes, torna-se imprescindivel analisar o estagio atual das novas biotecnologias
incoporado na complexidade social contemporanea ao salientar o conteudo valorativo
que parece acompanhar 0s avangos biotecnoldgicos, trazendo como principal
perspectiva de analise o sistema de edigdo genética CRISPR-Cas9 em face dos riscos
ambientais, o qual estara presente no debate juridico que sera intensificado no decorrer

do estudo.

2.2 O avango das novas biotecnologias na complexidade da sociedade atual:

aspectos gerais

Com o desenvolvimento da tecnociéncia?’ — considerando a genética como
area de conhecimento cientifico — desde o projeto genoma humano, possibilitou-se
entender a estrutura do DNA, isto é, decodificar o genoma humano.?® Tal estrutura
fora, em 1974, passivel de alteracdo por meio da engenharia genética a partir da
criacdo da técnica denominada TALEN (Transcription Activator-Like Effector
Nucleases) com vistas a editar o genoma humano e ndo mais apenas descrevé-lo.

Porém, devido a baixa precisdo do uso da técnica TALEN,?® aprofundou-se o

27 Entende-se por tecnociéncia “[...] a manipulagdo e criacdo de formas de vida artificiais sejam
humanas, técnicas ou ambientais a partir da manipulagdo dos dados elementares da natureza.” Cf.
AZAMBUJA, Celso Candido de. Etica e tecnociéncia. Revista de Filosofia Aurora, Curitiba, v. 25,
n. 36, p. 323-340, 2013. Disponivel em:
<http://www2.pucpr.br/reol/pb/index.php/rf?dd99=issue&dd0=423>. Acesso em: 28 nov. 2017.

28 Cf. PETTERLE, Selma Rodrigues. O direito fundamental a identidade genética na Constituicdo
brasileira. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2007, p. 27-31.

29 Sobreveio a técnica ZFN (Zinc Fingers Nucleases) para aperfeicoar a técnica TALEN na precisdo
da edigdo génica. No entanto, ndo gerou tanta repercussao ética ou de biosseguranca. Cf. GOLDIM,
José Roberto; LAUXEN, Elis Cristina Uhry. Interveng8es genéticas em seres humanos: aspectos
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debate acerca dos riscos quanto ao uso de novas biotecnologias interventivas em
seres humanos. Assim, BERG e BALTIMORE criaram um comité com o intuito de
propor uma moratoria voluntéria sobre pesquisas cientificas a serem difundidas na
sociedade para o debate sobre o assunto. Em 1975, realiza-se a conferéncia sobre
moléculas de DNA recombinante (Conferéncia de Asilomar). Fruto dessa iniciativa,
origina-se o principio da precaucdo, contribuindo para a orientacdo de condutas
envolvendo pesquisas cientificas®® a partir da técnica de DNA recombinante em seres
humanos, bem como motivando a implementacéo de normas de biosseguranca.3!
Desse modo, LUHMANN entende que a imprevisibilidade de problemas
técnicos na aplicacdo de uma nova tecnologia em sociedade pode configurar ameaca
a sua proépria forma. Esta situacdo é potencializada em caso de procedimentos
técnicos simultdneos. Em havendo imperfeicbes técnicas, utilizam-se 0os mesmos

aparatos para neutralizar os efeitos de sua ineficacia.? Nesse sentido:

Sabemos hoje de forma absolutamente clara que a ciéncia nédo é credora de
si mesma, mas antes de tudo um sofisticado subproduto de interesses
sociopoliticos infinitamente mais amplos (basta comparar o volume de
pesquisas em armamentos e em terapias). “Ciéncia” hoje significa, em boa
medida, a expressdo de vontade de poder geopolitica hegemébnica (vide a
questdo da transferéncia de tecnologia). Nao podemos, portanto, cair na
ingenuidade de confundir as boas intencBes dos cientistas com as reais
intencBes da maioria daqueles que os financiam. Ao cientista particular cabe,
portanto, a bem de sua consciéncia, agir com a maxima prudéncia possivel,
em diapasdo com o que a ciéncia de ponta sugere continuamente.>3

Assim sendo, um dos fendmenos da denominada modernidade reflexiva de

éticos e juridicos. Barbaréi, Santa Cruz do Sul, n. 45, p. 202-226, 2015. Disponivel em:
<https://online.unisc.br/seer/index.php/barbaroi/article/view/6861>. Acesso em: 03 maio 2017.

30 Cumpre referir, a titulo exemplificativo, que, em face dos abusos cometidos em pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos na segunda guerra mundial, fora criado o Cédigo de Nuremberg em
1947, o qual impele a necessidade de os individuos autorizarem, por intermédio de consentimento
informado, sua adesdo em projetos de pesquisas cientificas. Outros documentos também se
valeram desse expediente, a exemplo da Declaragéo de Helsinque da Associacdo Médica Mundial
(World Medical Association —WMA) de 1964. Cf. GOLDIM, J. R. Genetics and ethics: a possible and
necessary dialogue. J. Community Genet. Estados Unidos, v. 6, n. 3, p. 193-196, 2015.

31 GOLDIM, José Roberto; LAUXEN, Elis Cristina Uhry. Intervencdes genéticas em seres humanos:
aspectos éticos e juridicos. Barbar6i, Santa Cruz do Sul, n. 45, p. 203, 2015. Disponivel em:
<https://online.unisc.br/seer/index.php/barbaroi/article/view/6861>. Acesso em: 03 mai. 2017.

32 LUHMANN, Niklas. Sociologia del riesgo. Traduc&o de Javier Torres Nafarrete. Cidade do México:
Universidad Iberoamericana: Triana, 1998, p. 140.

33 SOUZA, Ricardo Timm de. Etica como fundamento: uma introduc&o a ética contemporanea. S&o
Leopoldo: Nova Harmonia, 2004, p. 82-83.
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BECK,3* se caracteriza pela producéo social de riscos, podendo ser visualizada pelos
seguintes aspectos: 1) a producdo econdémica de perigos oriundos de poluentes e
toxinas; e 2) o empreendedorismo sociopolitico orquestrado envolto a promessa de
seguranca no “[...] descobrir, administrar, reconhecer, evitar ou ocultar [...]"*® riscos. A
critica parte justamente dessa forma de controle de seguranca dos fatores de
producéo que geram riscos por vezes reativos e permissivos.

Logo, a avaliacdo do risco e consequente impacto social pode ser verificado
sobre varias oOticas. Pesquisas cientificas e entrevistas televisivas podem perder
credibilidade por seu poder explicativo razoavel acompanhado de questdes
relacionadas a irreversibilidade das respectivas acées enquanto outras metodologias,
como simulagdes computacionais ou ensaios em campo controlados, podem ser
refutados por falta de similitude com as condi¢des do mundo real. Prever, por exemplo,
como uma nova biotecnologia podera ser ou nao utilizada depende de “[...] interacdes
complexas e consequéncias de longo alcance que sé&o intrinsicamente dificeis e
abertas ao ataque”.%®

O ambito juridico ndo é alheio ao risco. Para JASANOFF, 3" o risco
transformou-se em um conceito que € significante e da direcdo a regulamentacéo
ambiental hodierna. GOMES 8 sustenta que o risco € incorporado nos institutos
juridicos, como o da responsabilidade objetiva.3® Assim, a normatividade tenta mitigar
a propabilidade de danos advindos de atividades cada vez mais tecnoldgicas a niveis

empiricamente seguros ou — entendendo-se que a seguranca € algo incompativel com

34 Cf. BECK, U. Risk society: towards a new modernity. Translation by M. Ritter. London: Sage
Publications, 1992, p. 19 e ss; BECK, U., GIDDENS, A. e LASH, S. Reflexive Modernization.
Politics, Tradition and Aesthetics in the modern social order. Cambridge: Polity Press,1994.

35 BECK, U. Risk society: towards a new modernity. Translation by M. Ritter. London: Sage
Publications, 1992, p. 19.

36 LILLEY, Stephen. Transhumanism and society: the social debate over human enhancement.
Dordrecht; New York: Springer, 2013, p. 50.

37 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 133.

%8 GOMES, Carla Amado. Risco e modificagdo do acto autorizativo concretizador de deveres de
protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 155. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

3% No ponto, cumpre referir que ndo analisar-se-a temas sobre a responsabilidade civil objetiva enquanto
reparacao especifica do dano ambiental, porquanto ndo compde o objeto desse singelo estudo, e, de
modo complementar, por existir défices de cognigao pela ciéncia que até entdo tornam insuficientes a
mensuracao do dano envolvendo a biotecnologia estudada — conforme se esclarecera no capitulo
seguinte — para evitar a sua ocorréncia (carater preventivo), bem como no plano repressivo, ocasido
em que ocorrido o dano, ha a devida reparacdo em razdo da atividade desenvolvida, a qual no
desenvolvimento biotecnoldgico estudado o dano torna-se de dificil densificagao.
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0s avancos tecnoldgicos — ao menos em niveis cientificamente razoaveis de prever.*°
A tendéncia é que o controle de atividades tecnoldgicas tende a falhar diante de
ameacas imprevisiveis e invisiveis que ndo ingressam na administracdo de riscos,*
evidenciando, como asseveram LEITE et. al.,*? que “[...] o Estado nédo pode ser o
her6i que ira garantir a eliminagdo total do risco”. Nesse caso, argumentam a
necessidade de buscar uma gestao responsabilizada de riscos.

Os avancos no campo do conhecimento cientifico e tecnoldgico
desencadeados pela Terceira Revolucdo Industrial (Revolucdo Tecnocientifica
Informacional), em meados do século XX, foi o grande propulsor da nocao de
responsabilidade pelo risco, devido ao incremento tecnocientifico e a consequente
necessidade de os Estados enquadrarem juridicamente 0s novos danos
decorrentes.*3

No cenéario atual, SCHWAB#* j4 fala em uma Quarta Revolucédo Industrial,
caracteristica da fusdo de tecnologias que se constroem e aplificam umas as outras
no plano fisico, digital e biologico, diferente de tudo o que ja foi visto nas revolucbes
anteriores, porquanto a velocidade e alcance tecnologico progride de modo
exponencial (ndo linear), o que encampa de modo sistematico na atuacdo dos
Estados, empresas e sociedade, descortinando novos campos de aplicacdo desse
novo estagio de conhecimento. Envolve diversas areas, como, por exemplo, a
inteligéncia artificial, robdtica, internet das coisas (IoT, sigla em iglés), veiculos
autbnomos, impressao em 3D, nanotecnologia, biotecnologia, ciéncia dos materiais,
armazenamento de energia e computacao quantifca.

Do mesmo modo, hoje, a partir das novas biotecnologias, € razoavel

40 Cf. JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 133-147.

41 AYALA, Patryck de Araudjo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 19-20.

42 LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araljo; SILVEIRA, Paula Galbiatti. Estado de
Direito Ambiental e Sensibilidade Ecoldgica: os Novos Desafios a Protecdo da Natureza em um
Direito Ambietal de Segunda Geracdao. In: LEITE, José Rubens Morato; WOLKMER, Antonio Carlos
(org.). Os “novos” direitos no Brasil: natureza e perspectivas: uma visdo bésica das novas
conflituosidades juridicas. 3. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2016, p. 229.

43 Cf. GOMES, Carla Amado. Risco e modificacdo do acto autorizativo concretizador de deveres
de protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 155. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes docs/mal/cq_ma_17157.pdf>.

44 Cf. SCHWAB, Klaus. A quarta revolucéo industrial. Traducdo de Daniel Moreira Miranda. S&do
Paulo: Edipro, 2016.
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considerar um admiravel mundo novo, tal qual preconizado por HUXLEY,* em que
haja certa humanidade geneticamente melhorada. Em tempos em que o parlamento
britAnico regulamenta a técnica de transferéncia mitocondrial na reproducdo
assistida,*¢ possibilitando a geracdo de uma prole detentora de material genético
oriundo de trés seres humanos,*’ criam-se gametas artificiais, de células germinativas
primordiais*® e células adultas reprogramadas;*® potencializa-se a cura de doencas
genéticas a partir de técnicas de edicdo gendmica como o CRISPR/Cas9, permitindo,
quica, a alteracdo genotipica e fenotipica do individuo e demais organismos vivos.>°
Em que pese a edicdo gendmica ndo seja nova, o sistema CRISPR-Cas9°!
ensejou certa mistura de temor com medo ante as implicacdes médicas, éticas, sociais

e ambientais dessa nova biotecnologia, adquirindo especial interesse de

4 Cf. HUXLEY, Aldous. Admiravel mundo novo. Tradugédo de Lino Vallandro e Vidal Serrano. 2. ed.
Rio de Janeiro: Globo, 2007.

46 A técnica de transferéncia mitocondrial, aprovada em 2015 pelo parlamento europeu, representa
uma opg¢do para prevenir a transmissao de doencas hereditarias, fruto de diversos estudos pré-
clinicos e clinicos, ponderados pela eficacia e seguranca de sua implementacédo. Para BERIAIN, a
técnica de transferéncia mitocondrial representa uma alteracdo nos genes embrionarios muito
menor do que em outras biotecnologias, conquanto os riscos significativos que se infere na alteracéo
da linha germinal humana néo se verifica na hipétese. Isso porque alterar o DNA mitocondrial ndo
equivale a alterar o nicleo de uma célula germinal. Nesse, refere-se a composicdo fenotipica do
individuo, os tracos essenciais de sua personalidade, diferentemente daquele que representa a
constituicdo de aproximadamente 0,1% do total do DNA. Cf. BERIAIN, De Miguel et al. Algunas
consideraciones sobre la transferencia mitocondrial: ;un nuevo problema para la bioética? Acta
Bioethica, Santiago: Chile, v. 22, n. 2, 2016, p. 206. Em contrapartida, a Nuffield Council on
Bioethics (6rgao independente, sediado em Londres, que examina e relata questdes éticas em
biologia e medicina) entende a referida técnica de transferéncia mitocondrial como terapia
interventiva na linha germinal porque introduz uma mudanga que é incorporada nos genes
(mitocondrias) das pessoas resultantes, e, por consequéncia, ingressara na linha germinal no
contexto em que os genes continuarao a se desenvolver. Cf. NUFFIELD COUNCIL ON BIOETHICS.
Novel techniques for the prevention of mitocondrial DNA disorders: an ethical review. Nuffield
Council on Bioethics, Reino Unido, 2012. Disponivel em;
<http://nuffieldbioethics.org/wpcontent/uploads/2014/06/Novel_techniques for_the prevention of
mitochondrial DNA disorders_compressed.pdf>. Acesso em: set. 2017.

47 UNITED KINGDOM. House of Parliament. The Human Fertilisation and Embryology
(Mitochondrial Donation) Regulations 2015, 29 out. 2015. Disponivel em:
<http://www.leqislation.gov.uk/ukdsi/2015/9780111125816/pdfs/ukdsi 9780111125816 en.pdf>.
Acesso em: 14 nov. 2015.

48 Células que derivam os gametas.

4 ARONNE, Ricardo; RODRIGUES, Luan Christ. Em nome do pai: direito a investigacdo genética.
Revista da Defensoria Publica do Estado do Rio Grande do Sul, v. 12, p. 145-146, 2015.
Disponivel em: <https://issuu.com/defensoriapublicadoriograndedosul/docs/revista 12 2015>.
Acessado em 2015.

50 VASSENA, R. et al. Genome engineering through CRISPR/ CAS9 technology in the human germline
and pluripotent stem cells. Human Reproduction Update, Reino Unido, v. 22, n. 4, p. 411-419,
jul./ago. 2016. Disponivel em:
<http://humupd.oxfordjournals.org/search?authorl=R.+Vassena&sortspec=date&submit=Submit>.
Acesso em: 25 jul. 2016.

51 CRISPR-Cas9 ¢ a sigla de “Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats — Cas9
associated”, a significar, em tradugéo livre, o seguinte: “Repeti¢cdes Palindrémicas Curtas Agrupadas
e Regularmente Interpassadas — associada a proteina 9”.
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http://www.legislation.gov.uk/ukdsi/2015/9780111125816/pdfs/ukdsi_9780111125816_en.pdf
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pesquisadores devido a sua velocidade, facilidade e versatilidade de uso terapéutico
para curar doencas genéticas e alterar demais caracteristicas fisiolégicas.>?

CRISPR®3 é um sistema natural em que as bactérias se defendem contra o
ataque de virus.>* Algumas vezes, os virus atacam as bactérias inserindo o seu DNA
no sistema imunoldgico bacteriano chamado de agrupamentos de curtas repeticées
palindromicas regularmente interpassadas — CRISPR.

Durante os proximos ataques de virus, o mecanismo utiliza um RNA
codificado no DNA bacteriano que serve de guia para encontrar o fragmento de DNA
viral invasor, ativando, assim, uma proteina associada a CRISPR chamada Cas9, que
corta como um “bisturi genético” o DNA viral e protege a bactéria.>® Apés, o sistema
realiza a reparacao celular, eliminando ou inserindo algumas bases nitrogenadas que
compdem o DNA — adenina, citosina, guanina ou timina.5®

Em 2012, Emmanuelle Charpentier e Jennifer Doudna identificaram que esse
sistema de autodefesa bacteriana poderia ser programavel, trocando um fragmento
de reconhecimento viral por outro falso, conseguiram fazer com que o sistema
cortasse propositalmente outros genes. >’ Deste modo, permite-se a remogéo,
modificacdo, insercdo e apagamento de sequéncias especificas de DNA em
organismos vivos.58

O desenvolvimento da biomedicina proporciona a cada dia que a engenharia
genética e a embriologia aprimorem técnicas de reproducédo assistida,> fomentada
pela vontade do ser humano em gerar um bebé com sua estirpe genética, até entédo

obstaculizada por alguma disfuncéo bioldgica, como nas encontradas em doencas

52 MARISCAL, C, PETROPANAGOS, A. CRISPR as a driving force: the Model T of biotechnology.
Monash Biotech Rev., Melbourne: Australia, v. 24, n. 2, p. 102, 2016.

53 |dentificada em 1987 nos genomas bacterianos.

5 O sistema foi encontrado em 45,1% dos genomas bacterianos sequenciados e em 87% de archaea
(procariontes que ndo sdo bactérias) sequenciadas. Cf. UNIVERSITE PARIS-SUD 11. CRISPRs
web server. 2017. Ultima atualizagdo em: maio 2017. Disponivel em: <http://crispr.i2bc.paris-
saclay.fr>. Acesso em: set. 2017.

5% TATAY, Lucia Gémez et al. Mitochondrial modification techniques and ethical issues. Journal of
Clinical Medicine, Basel, Suica, v. 6, n. 3, p. 6, 2017.

%6 BRAVERMAN, Irus (Ed.). Gene editing, law, and the environment: life beyond the human. London:
Routledge, 2017, p. 20.

57 MUKHERJEE, Siddhartha. O gene: uma histéria intima. Tradugdo de Laura Teixeira Motta. Sd0
Paulo: Companhia das Letras, 2016, p. 529.

58 TATAY, Lucia Gémez et al. Mitochondrial modification techniques and ethical issues. Journal of
Clinical Medicine, Basel, Suiga, v. 6, n. 3, p. 6, 2017.

% ARONNE, Ricardo; RODRIGUES, Luan Christ. Em nome do pai: direito a investigacdo genética.
Revista da Defensoria Publica do Estado do Rio Grande do Sul, v. 12, p. 130-135, 2015.
Disponivel em: <https://issuu.com/defensoriapublicadoriograndedosul/docs/revista 12 2015>.
Acessado em 2015.
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mitocondriais para a concretizacdo do planejamento familiar,®® que necessita da
condicdo material e socioafetiva familiar, nos ditames insculpidos no artigo 205 da
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 (CRFB).®! Tal perspectiva
demostra a ascensao das novas biotecnologias no campo da medicina reprodutiva em
uma sociedade cada vez mais complexa, na qual a vontade de ser pai ou mae
representa um ato de amor, e ndo mais entendida como uma situagdo meramente
biol6gica em que outrora se propunha.

Atualmente, as novas terapias genéticas sao capazes de realizar mudancas
genéticas hereditarias no individuo tanto pela aplicacdo de técnicas de transferéncia
mitocondrial quanto por pesquisas de edi¢do genética de genes inviaveis in vitro pelo
sistema CRISPR-Cas9. Ambas as técnicas podem ser benéficas para a humanidade,
arrazoadas por situacdes especificas na incidéncia de doencas hereditarias com
espeque no direito a vida e saude. De modo diverso, podem ser problematicas a partir
das perspectivas juridica e bioética, %> as quais se coadunam com o horizonte
transdisciplinar preconizado no presente estudo.

Nesse sentido, o desenvolvimento da tecnociéncia implica cuidados no
tratamento de uma possivel transcendéncia da condicao humana atual, especialmente

a partir da ideia de transhumanismo,® a qual, ao contrario do Ubermensch (além do

80 BRAUNER, Maria Claudia Crespo. Reproducdo humana assistida e anonimato de doadores de
gametas: o direito brasileiro frente as novas formas de paternidade. In: VIEIRA, Tereza Rodrigues
(Org.). Ensaios de bioética e direito. 2. ed. rev. ampl. atual. Brasilia: Consulex, 2012, p. 35.

61 Assim dispde o artigo 205 da Constituicdo Federal: “A educagéo, direito de todos e dever do Estado
e da familia, ser4 promovida e incentivada com a colaboracdo da sociedade, visando ao pleno
desenvolvimento da pessoa, seu preparo para o exercicio da cidadania e sua qualificacéo para o
trabalho” (BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.
Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicaocompilado.htm>.
Acesso em: 13 mai. 2017).

52 Sobre o enfoque bioético, cabe um esclarecimento. Para o presente estudo, entende-se adequada
a linha bioética da protecdo proposta por SCHRAMM e KOTTOW, voltada “para dar conta da
realidade das sociedades latino-americanas, nas quais seus cidaddos sofrem discriminacdes,
assimetrias e desigualdades gritantes”. Afastando-se da vertente bioética principialista inaugurada
por BEAUCHAMP e CHILDRESS, a qual, seguindo o entendimento de BOY e SCHRAMM,
demonstra-se insuficiente para trabalhar tais vulnerabilidades humanas em paises
subdesenvolvidos ou em vias de desenvolvimento. Cf. BOY, R.; SCHRAMM, F. R. Bioética da
protecdo e tratamento de doencas genéticas raras no Brasil: o caso das doencgas de depdsito
lisossomal. Cadernos de Salde Publica, Rio de Janeiro, v. 25, n.6, p. 1.276-1.284, 2009.

83 O transhumanismo, grosso modo, é uma filosofia que considera a radicalizacdo dos avancos de
novas tecnologias como causalidade precipua do melhoramento da “condigdo humana”, por
ferramentas artificiais, em especial, valendo-se da nanotecnologia, manipulacéo genética, robdtica,
neurociéncia etc., possibilitando, com isso, limitar o sofrimento, a dor do ser e expandir os limites da
condigdo humana, pelo que se poderia considerar um “corpo-pds-organico”. Cf. SIBILIA, Paula. O
homem pés-organico. Rio de Janeiro: Relume-Dumara, 2001.
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homem) de NIETZSCHE®* — que visa a “transcendéncia moral e cultural” do ser
humano — entende que a utilizagdo de novas tecnologias tera sua hegemonia na
radicalizacido de seus avancos “[...] em uma sociedade em que todos tenham acesso
a tecnologia de aprimoramento [...]",%° com o intuito de superar a vetusta concepgéo
darwinista, ndo mais o homem vencido pela natureza, a recriacdo da vida ndo mais
forlada pela evolugdo natural das espécies, mas criada artificialmente pelo
conhecimento no progresso tecnocientifico,® e esse aspecto, para ZIZEK, é a
concretizagdo de uma das tendéncias da modernidade,®” mesmo que HABERMAS
queda-se silente em tragar um projeto de modernidade, ou seja, trata-a como um
esboco inacabado, criando limites para o seu desenvolvimento a partir da critica da
modernidade (tradigdo) histérica.5®

A partir de tais limites, radicalizam-se debates que se coadunam com o
desenvolvimento do conhecimento tecnocientifico, como os envolvendo pesquisas no
exterior em que cientistas chineses do Instituto de Gendmica de Pequim tomam a
dianteira para curar doengas genéticas, melhorar diagndsticos, prognésticos e
terapias com novas biotecnologias.

A edicdo genética de embrides humanos por meio do sistema de edi¢ao
genética CRISPR-Cas9 para o tratamento de desordens genéticas ja foi realizada na

China envolvendo doencas sanguineas®® e para tornar embrides humanos resistentes

64 Cf. NIETZSCHE, Friedrich. Assim Falou Zaratustra. Traducdo, notas e posfacio de Paulo César
de Souza. S&o Paulo: Companhia das Letras, 2011.

8 ZIZEK, Slavoj. Vivendo no fim dos tempos. Traducdo de Maria Beatriz de Medina. S&o Paulo:
Boitempo, 2012. p. 164.

56 Redefinindo a prépria ideia de salide em um movimento que utiliza qualquer tipo de tecnologia,
pondo em xeque a discussdo de que salde talvez ndo seja um conceito abstrato conforme
estabelecido pela OMS que assim a define como “[...] situacdo de perfeito bem-estar fisico, mental
e social [...]” da pessoa, porquanto cria expectativa social de anseios idealistas dificeis de serem
concretizados, o que acaba justamente corroborando com o uso equivocado de novas tecnologias
nao s6 para o melhoramento, como também para o aperfeicoamento genético do individuo. Nesse
sentido, recomenda-se o seguinte estudo: SEGRE, Marco; FERRAZ, Flavio Carvalho. O conceito
de saude. Rev. Saude Publica, vol. 31, n. 5, p.538-542, 1997.

67 ZIZEK, Slavoj. Vivendo no fim dos tempos. Tradugdo de Maria Beatriz de Medina. Sao Paulo:
Boitempo, 2012, p. 160.

%8 Ver em: HABERMAS, Jurgen. 1981c Kleine politische Schritten | - IV. Frankfurt/M., Suhrkamp
Verlag. (Trad. em portugués do ensaio). A modernidade: um projeto inacabado. In: ARANTES,
O.B.F., ARANTES, PE. Um ponto cego no projeto moderno de Jurgen Habermas. S&o Paulo:
Brasiliense, p. 91-123, 1992.

8 LIAG, Puping et al. CRISPR/Cas9-mediated gene editing in human triponuclear zygotes. Protein &
Cell, Estados Unidos, v. 6, n. 4, p. 363-372, mai. 2015. Disponivel em:
<https://link.springer.com/article/10.1007%2Fs13238-015-0153-5>. Acesso em: 13 nov. 2017.
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ao HIV.”® A Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) no Reino Unido,
aprovou recentemente um pedido de pesquisa para a edi¢cdo genética em embrides
humanos, * embora ja houvesse um grupo de aproximadamente 500 cientistas
compostos por advogados, sociélogos e filosofos que ja tivessem alertado junto ao
comité internacional de edicdo genética humana da National Academics of Sciences,
Engineering and Medicine (NASEM), em dezembro 2015, que h& uma série de
guestbes éticas como a criacdo de desigualdade e discriminacdo genética e de
biosseguranca em funcédo de os riscos sobre uso da edi¢cdo genética em embrides
ainda necessitarem de reflexdes criticas interdisciplinares e devessem ser sanadas
antes de comecarem as aplicacdes clinicas.’?

Embora bioconservadores” como HABERMAS entendam que todo o sujeito
que queira alterar o destino de desenvolvimento de um embrido tenha seus motivos
pessoais estabelecidos, tais motivos, na visdo do autor, ndo podem ser levados em
consideragao a partir das necessidades de um individuo que ainda n&o existe e nao
tem voz no debate de argumentos.”* Por outro lado, muitos cientistas, bioeticistas e
fildsofos sédo otimistas com relagdo ao avango biotecnolégico envolvendo a
modificagao genética de embrides humanos, a partir de varias razdes, sejam elas

cientificas, éticas ou sociais.”

0 KANG, Xiangjin et al. Introducing precise genetic modifications into human 3PN embryos by
CRISPR/Cas-mediated genome editing. Journal of Assisted Reproduction and Genetics,
Estados Unidos, v. 33, n. 5 p. 581588, mai. 2016. Disponivel em:
<https://link.springer.com/article/10.1007%2Fs10815-016-0710-8>. Acesso em: 13 nov. 2017.

"t O estudo foi publicado na nature e versa sobre o desenvolvimento humano precoce: FOGARTY,
Norah M. E. Genome editing reveals a role for OCT4 in human embryogenesis. Nature, Estados
Unidos, v. 550, p. 67-73, out. 2017. Disponivel em: <https://www.nature.com/articles/nature24033>.
Acesso em: 07 out. 2017.

2 NATURE. Global summit reveals divergent views on human gene editing. Disponivel em:
<http://www.nature.com/news/global-summit-reveals-divergent-views-on-human-gene-editing-
1.18971>. Acesso em: 16 jul. 2017.

? No mesmo sentido de HABERMAS, mas com abordagens distintas, refira-se: COLE-TURNER,
Ronald (ed.). Transhumanism and transcendence: Cristian Hope in na Age of Technological
Enhancement. Washington, D.C.: Georgetown University Press, 2011; KASS, Leon R. (ed.). Beyond
Therapy: Biotechnology and the Pursuit Of Happiness. New York: Harper Collins, 2003.

% HABERMAS, J. O Futuro da Natureza Humana. A caminho da eugenia liberal? Trad. Karina
Jannini. S&o Paulo: Martins Fontes, 2004.

> Refere-se as seguintes obras: 1) BALTIMORE, David et al. A Prudent Path Forward for Genomic
Engineering and Germline Gene Moadification. Science, vol. 348, p. 36—38, 2015. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4394183/>; 2) ANNAS, George J. et. al. Protecting
the Endangered Human: Toward an International Treaty Prohibiting Cloning and Inheritable
Alterations. American Journal of Law and Medicine, vol. 28, p.151-178, 2002. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12197461>; 3) CHURCH, George M; REGIS, Edward.
Regenesis: How Synthetic Biology Will Reinvent Nature and Ourselves. New York: Basic Books.
2012; 4) LIPPMAN, Abby et al. Position Paper on Human Germ Line Manipulation Presented by
Council for Responsible Genetics, Human Genetics Committee Fall. Human Gene Therapy, vol. 4,



https://link.springer.com/article/10.1007%2Fs10815-016-0710-8
https://www.nature.com/articles/nature24033
http://www.nature.com/news/global-summit-reveals-divergent-views-on-human-gene-editing-1.18971
http://www.nature.com/news/global-summit-reveals-divergent-views-on-human-gene-editing-1.18971
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Em outubro de 2017 o biélogo sintético Josiah Zayner dos Estados Unidos —
que comercializa e distribui kits do sistema de edicdo genética CRISPR Cas97® — para
provar que a técnica € simples e facil de ser utilizada, tentou editar geneticamente
seus genes a partir da remogéo da proteina Miostatina (retarda o crescimento dos
musculos) de seu antebrago. O ponto € que a edigdo genética Do-It-Yourself Biology
(DIYbio)’” ndo foi regulamentada pela Food and Drug Administration (FDA).”® Como
pode-se mensurar os efeitos ndo intencionais do uso de uma biotecnologia nao
testada? Nessa contingéncia, as mesmas inquietacbes nos fazem dar razdo a
HORKHEIMER quando fala que “[...] a maquina expeliu 0 maquinista; esta correndo

cegamente no espacgo”.” Nesse sentido, SCHWAB:

A verdadeira revolugao, portanto, ndo € a capacidade subita de dedicados
cientistas editarem os genes de plantas e animais, mas antes na maior
facilidade que as novas tecnologias de sequenciamento e edigao oferecem,
aumentando substancialmente o nimero de pesquisadores que sdo capazes
de realizar experimentos.&°

Conforme a visdo prospectiva do uso do sistema CRISPR-Cas9 para a
melhoramento ou aperfeicoamento em células somaticas e germinais humanas
guarnecga implicagdes transdisciplinares, 0 mesmo ocorre no contexto normativo
brasileiro, com os desafios acerca do uso da mesma biotecnologia associada ao
direcionamento génico 8 (gene drive) para alterar o patrimdnio genético de
organismos selvagens, com vistas a melhorar a saude global de animais e seres
humanos contra doencas infecciosas e parasitarias por um lado e, por outro, talvez,

causar impactos ambientais e culturais na integridade e diversidade genética do

p.35-37, 1992. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8461382>; 5) BILLIN, Paul
R., HUBBARD, Ruth e NEWMAN, Stuart A. Human Germline Gene Modification: A Dissent. Lancet,
vol. 353, p. 1873-1875, 1999. Disponivel em: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10359429>.

6 Nesse site: <http://www.the-odin.com/diy-crispr-kit/>, pode-se comprar kits para que as pessoas
possam aprender sobre edicdo genética fazendo experimentos.

7O movimento DIYBio busca criar acessibilidade as novas biotecnologias — a exemplo do que fora
feito no comeco da revolucao informatica.

® PEARLMAN, Alex. My body, my genes. New Scientist. vol. 236. n. 3152. p. 22-24. 17 nov. 2017.
Disponivel em:
<http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0262407917322571?via%3Dihub>.  Acessado
em dez. 2017.

® HORKHEIMER, M. Eclipse da razdo. Tradugdo de Sebastido Uchoa Leite. Rio de Janeiro: Labor,
1976, p. 139.

80 SCHWAB, Klaus. A quarta revolucéo industrial. Tradugdo de Daniel Moreira Miranda. Sdo Paulo:
Edipro, 2016, p. 155.

81 A andlise juridica da biotecnologia sera feita no item 3.2 do presente estudo.
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patrimdnio genético de animais ndo-humanos e processos ecossistémicos.??

Portanto, o CRISPR levanta uma série de implicacdes no ambito cientifico,
ético, politico e juridico. Embora reconheca-se o papel da bioética e do biodireito, e
estes aliados ao estudo de casos paradigméaticos para andlise das novas
biotecnologias interventivas em genomas de organismo vivos em prol de decisdes
politicas e elaboracdo normativa, pensa-se, por outro lado, que no atual estagio do
estado social e democratico de direito, prescinde-se envolver efetivamente o publico
nesta deliberagao.

A transparéncia nesse processo de mensuracdo das hipéteses inclusivas ou
probleméticas para a implementacéo de novas biotecnologias em sociedade deve ser
compartilhada ao publico objetivamente pela garantia de acesso a informacéo.83
Nesse sentido, no Quadro n. 1 delineiam-se os principais riscos e beneficios na
aplicacdo de ferramentas de edicdo genética no contexto da complexidade da

sociedade atual em face dos riscos biotecnolégicos.

Beneficios Riscos

Avanco exponencial do conhecimento | Conflito filoséfico e teoldgico sobre a definicdo do
tecnocientifico a partir da aplicacdo da edicdo |conceito de “vida” (natural e artificial) e o papel da
genética em organismos Vvivos. edicao genética em modificar e criar novas formas
de vida. A insuficiéncia de um senso comum
teérico para debate entre cientistas, filésofos,
cientistas sociais, juristas e sociedade civil em
geral para a compreensao, terminologia e didlogo
da biotecnologia CRISPR-Cas9.8

Edicdo genética pelo sistema CRISPR com baixo | Preocupac¢des com biosseguranca. Ascensado de
custo, maior precisdo e relativa facilidade de|“bidlogos de garagem” do movimento do it yourself
utilizacéo. (DIYhio),%® cujo enfoque é criar acessibilidade as
novas biotecnologias —a exemplo do que fora feito
no comeco da revolugédo informética, mas aqui
pensa-se exclusivamente para fins de biohacking
€ mau uso.

82 Questionamentos sobre a tomada de consciéncia sobre a fragilidade dos ecossistemas na
sustentacdo de formas de vida na terra foram inaugurados na Conferéncia de Estocolmo de 1972.
Consequéncia importante da criacdo do programa das nacbes unidas para meio ambiente
(PNUMA). E, em 1983, a criacdo da Comissao mundial sobre meio ambiente e desenvolvimento
pela assembléia geral da ONU, que elaborou o relatério brundtland denominado “nosso futuro
comum” em 1987, culminando no conceito de desenvolvimento sustentavel na ECO 92.

8 Tema a ser tratado com vagar no decorrer do presente estudo.

84 HEIDARI, Raheleh et al. CRISPR and the rebirth of synthetic biology. Science and Engineering
Ethics, Estados Unidos, v. 23, n. 2, p. 351-363, abr. 2017. Disponivel em:
<https://link.springer.com/article/10.1007/s11948-016-9768-z>. Acesso em: 08 set. 2017.

8 KUIKEN, T. Governance: learn from DIY biologists. Nature, Estados Unidos, v. 531, n. 7593, p. 167-
168, mar. 2016. Disponivel em: <https://www.nature.com/news/governance-learn-from-diy-
biologists-1.19507>. Acesso em: 08 out. 2017.
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Beneficios

Riscos

Edicdo genética de organismos geneticamente
modificados para propésitos ecoldgicos, como
bactérias comendo plasticos, isto &, quebrando as
ligagbes moleculares de poliéster, por exemplo.88

Criacao de organismos geneticamente
modificados cujas caracteristicas fisioldgicas néo
foram adaptadas por natureza, induzindo novos
nichos ecoldgicos que causam efeitos ambientais
evolutivos imprevisiveis.®’

Edicdo genética pelo sistema CRISPR para
proporcionar a cura de doengas genéticas.

Possibilidade de exploragdo do patriménio
genético humano para fins nao terapéuticos por
segmentos como o transhumanismo.

O uso de células-tronco pluripotentes com o
potencial de dar origem a quaisquer células no
corpo, auto organizando-se em estruturas
similares a Orgdos como intestino, pancreas,
figado e olhos.

Intervencbes por meio da optogenética para
entender como as células nervosas contribuem
para fungbes cerebrais complexas, como
aprendizagem, memoria, dor e prazer.

Revelando novas informacdes sobre o
funcionamento cerebral pode servir para controlar
0 comportamento humano.®8

Edicdo genética a partir de direcionamento génico
para fins de prevenir doengcas propagadas por
mosquitos, ratos e carrapatos, como mecanismo
de controle de pestes, aumento da diversidade
genética de animais em extingdo, bem como
mecanismo de conservacdo de animais a
mudanca climatica.

Pesquisas de campo realizadas localmente
podem ter impactos no ecossistema a nivel global.
Alteracdo na dinamica populacional de espécies
num contexto evolutivo desconhecido.®®

Ser utilizada como arma biologica.

A alteracdo genética pode originar resisténcia a
antibiéticos ou outras circunstancias
ameacadoras a salide humana.*®®

Quadro 1 — Principais observagfes sobre os riscos e beneficios relacionadas a aplicagédo de edicdo

genética.®!

Como ja aclarou SANTOS,®? o conhecimento cientificista cometeu muitos

“epistemicidios”, os quais, a partir da racionalidade disciplinar do direito, endossa uma

relacdo heterogénea com a autoconsciéncia, dificultando sua capacidade de

autocompreender-se. Nesse viés, o “analfabetismo cientifico” mencionado por

SAVULESCU® amplifica 0o uso de pesquisas cientificas com potencial de riscos

86

Disponivel  em:

<https://www.thequardian.com/environment/2016/mar/10/could-a-new-plastic-

eating-bacteria-help-combat-this-pollution-scourge>.

87

Ethics, Estados Unidos, v. 23, n.

HEIDARI, Raheleh et al. CRISPR and the rebirth of synthetic biology. Science and Engineering
21

p. 351-363, abr. 2017. Disponivel em:

<https://link.springer.com/article/10.1007/s11948-016-9768-z>. Acesso em: 08 set. 2017.

88

20186, p. 4.
89

Ethics, Estados Unidos, v. 23, n.

PARRINGTON, John. Redesigning life: how genome editing will transform the world. Oxford: UK,

HEIDARI, Raheleh et al. CRISPR and the rebirth of synthetic biology. Science and Engineering
21

p. 351-363, abr. 2017. Disponivel em:

<https://link.springer.com/article/10.1007/s11948-016-9768-z>. Acesso em: 08 set. 2017.

90

KUIKEN, T. et al. Synthetic biology: four steps to avoid a synthetic-biology disaster. Nature, Estados

Unidos, v. 483, n. 29, p. 29, mar. 2012. Disponivel em: <https://www.nature.com/articles/483029a>.

Acesso em: 13 nov. 2017.
91

92
93

Quadro elaborado pelo autor com base em dados secundarios qualitativos (artigos cientificos).
SANTOS, Boaventura de Sousa. Seis razdes para pensar. Lisboa: Lua Nova; 54, 2001, p. 13-24.
Cf. SAVULESCU J.; BOSTROM N. Human enhancement. Oxford: OUP, 2010.
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préximos ou desconhecidos sem a necesséria compreensao critica acerca do objeto
cientifico estudado, afastando-se de prescrever a realidade de nossa sociedade cada
vez mais complexa.®

A utilizacdo de novas biotecnologias constréi-se a partir das no¢des do ser e
para sua serviddo. Dentre outros aspectos, privilegia o fomento de pesquisas
cientificas e terapias genéticas para fins terapéuticos, mas sempre observando a
importancia da emancipacgéo do ser humano em seu didlogo com a técnica a partir de

um vinculo ontoldgico, nesse sentido:

Aadverténcia é que o ser humano nao deve deixar que sua autocompreensao
se determine pela técnica; deve rebelar-se contra a dominagéao; deve libertar-
se da alienagdo que implica a técnica e a dominacgao; deve ‘emancipar-se’ —
se se quiser salvar sua humanidade e autodeterminagao.®

Como as necessidades sociais se renovam a cada instante, incumbe ao
direito tentar estabiliza-las na complexidade da sociedade atual. Com o dominio da
tecnociéncia, a normatividade impde ao sujeito a hegemonia do objeto cientifico em
atencdo a sua utilidade e eficiéncia a partir da racionalidade disciplinar do direito,
dissociando o ser dos fins do objeto cientifico.

Nesse diapasdo, pode-se dimensionar um cenario de inquietude social
guando € abordado o tema da genética na contemporaneidade, muito em funcéao do
desnivel entre o que é induzido pela ciéncia e técnica e a capacidade de filtrar a
potencialidade do que € utilizado em sociedade. Tais aspectos se renovam a cada
instante pela complexidade que se debruca em ambito genético, ao qual se constata
‘[...] anomalias pontuais geradas propositalmente com sentidos improprios [...]",

visando, especialmente, a fins meramente econémicos ou politicos no alicerce de

% Por exemplo, prescrever a realidade social € imprescindivel para desvelar a operacionalidade de
disciplinas como a bioética a partir do viés sustentavel, o qual representa, nos ensinamentos de
FREITAS, um principio constitucional-sintese, ndo apenas uma norma com vagueza semantica,
permeando, na perspectiva tépico-sistemética “[...] a universalizagdo concreta e eficaz do respeito
as condi¢bes multidimensionais da vida de qualidade, com o pronunciado resguardo do direito ao
futuro” (FREITAS, Juarez. Sustentabilidade: direito ao futuro. 3. Ed. Belo Horizonte: Férum, 2016,
p. 78-79).

% Em tradugéo livre de: “La advertencia es que el ser humano no debe dejar que su autocomprension
se determine por la técnica; debe rebelarse contra la dominacién sin mas; debe liberarse de la
enajenacion que implica la técnica y la dominacién; debe “emanciparse” — se se quiere salvar su
humanidad y su autodeterminacion.” Cf. LUHMANN, Niklas. La sociedad de la sociedad. Traducéo
de Javier Torres Nafarrete. Cidade do México: Herder; Universidad Iberoamericana; Daad; Céatedra
G. A. Humboldt, 2007, p. 412.
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pesquisa de ponta.®®

O debate na dindmica da consecucdo da tecnociéncia, talvez, ndo tem
considerado valores éticos a priori, isto €, avancos da tecnociéncia e desdobramentos
éticos devem interagir, simultaneamente, como uma condicionante, podendo operar
como uma espécie de alarme prévio, o zelo por uma responsabilidade retrospectiva,
reconstruindo escombros ja ocorridos, prevenindo assim o bem-estar das proximas
geracoes.%’

No cenario internacional, analisando-se a literatura cientifica envolvendo o
sistema CRISPR-Cas9 a partir das publicacdes no PubMed,®8 vinculado a biblioteca
nacional de medicina dos Estados Unidos, buscou-se a palavra “CRISPR Cas9” em
titulo e resumo para cada ano para evidenciar a evolugao das publicacdes no decorrer

dos anos, conforme gréafico abaixo.
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Graéfico 1 — Distribuicdo das publicagfes registradas na base de dados do PubMed

envolvendo CRISPR Cas9, por ano de publicag&o.®

Pode-se perceber do grafico acima que, do ano de 2011 ao de 2012, as

% ALHO, Clarice Sampaio. Etica no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico: questdes da genética
atual. In: SOUZA, Ricardo Timm de et al (Org.). Ciéncia e ética: os grandes desafios. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 2006, p. 17.

9 ALHO, Clarice Sampaio. Etica no desenvolvimento cientifico e tecnoldgico: questdes da genética
atual. In: SOUZA, Ricardo Timm de et al (Org.). Ciéncia e ética: os grandes desafios. Porto Alegre:
EDIPUCRS, 2006, p. 17.

% Gréfico elaborado pelo autor a partir das publicagbes coletadas no seguinte endereco:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/>.

% Fonte: base de dados do PubMed: <https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/>.
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publicacdes tiveram um aumento de 200%, ao passo que, de 2012 a 2013, o aumento
foi de aproximadamente 3.200%. Esse aumento repentino se explica pelo fato de,
como tratado no inicio do capitulo, no segundo semestre de 2012, Emmanuelle
Charpentier e Jennifer Doudna terem identificado que o sistema de autodefesa
bacteriana CRISPR poderia ser programéavel a partir da proteina Cas9, permitindo
aplicagbes em organismos vivos — removendo, modificando, inserindo e apagando
sequéncias especificas de DNA — como seré explicitado no capitulo seguinte perante
a analise empirica sobre os projetos de pesquisa financiados pelas agéncias de
fomento no Brasil. A publicacéo!® dessa descoberta compde a estatistica do ano de
2012 ilustrada no gréfico.

Ja no ano de 2014, o numero de publicacbes no PubMed chegou a 369,
representando um aumento de 269% em relagédo ao ano de 2013, que possuia 100
publicacbes. Com relagdo ao ano de 2015, observa-se que o aumento das
publicacdes em relagéo ao ano anterior foi de aproximadamente 125%, sendo que em
2016 passou para aproximadamente 92% em relacdo ao ano anterior. Por fim, pode-
se afirmar que, de 2016 a 2017, o aumento do numero de publicacdes foi de
aproximadamente 44%.

Usando as combinacbes “CRISPR Cas9 and humans”, “CRISPR Cas9 and
other animals”, e “CRISPR Cas9 and plants” em titulo e resumo para cada ano,
projetado com base nas publicacdes no PubMed até 2017, verifica-se na coleta de
dados do Grafico 2 (abaixo) o aumento de publicacbes ao longo dos ultimos anos,
nele compreendido o tipo de espécie potencialmente beneficiada (seres humanos),

bem como aplica¢cdes em animais ndo humanos, além de aplicacbes em plantas.

100 Cf. DOUDNA, J. et al. A programmable dual-RNA-guided DNA endonuclease in adaptive bacterial
immunity. Science, S&o Francisco, EUA, v. 337, n. 6096, p. 816-821, ago. 2012. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/22745249>. Acesso em: 14 ago. 2017.
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Grafico 2 — Distribuicdo das publicacdes registradas na base de dados do PubMed, quanto

ao tipo de espécie, envolvendo CRISPR Cas9, por ano de publicag&o.'®!

As publicacbes envolvendo o sistema CRISPR Cas9 foram estendidas em
varios campos, quanto ao tipo de aplica¢ao, incluindo terapias, agricultura e industria.
Para tanto, valendo-se da combinacdo dos termos “CRISPR Cas9 and therapy”,
“CRISPR Cas9 and agriculture”, e “CRISPR Cas9 and industry” no PubMed, em titulo
e resumo para cada ano, projeta-se o tipo de aplicacdo com base nas publicacfes até

2017 no Grafico 3 a sequir.

101 Em 2011 e 2012, primeiros anos de publicacdes envolvendo a biotecnologia CRISPR/Cas9,
nenhuma das aplicagcdes tinha o enfoque em espécies de animais ou plantas, e sim em
microorganismos. Gréfico elaborado pelo autor a partir das publicagbes da base de dados do
PubMed: <https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/>.
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Grafico 3 — Distribuicdo das publicacfes registradas na base de dados do PubMed, quanto

ao tipo de aplicacdo, envolvendo CRISPR Cas9, por ano de publicac&o.%?

Por outro lado, quando se pretende analisar a harmonia entre o constatado
crescimento das publicacdes envolvendo o sistema CRISPR-Cas9 ao longo dos
ultimos anos e aspectos éticos junto ao PubMed, percebe-se, a partir da busca dos
termos “CRISPR-Ca9” e “CRISPR Cas9 and ethics” que, das 4.604 publicacdes até
novembro de 2017, 37 delas versam sobre aspectos éticos, isto é, 0.8% da literatura
académica. No Portal de Periédicos Capes, ® usando o mesmo procedimento,
encontram-se 14.874 publicacbes até novembro de 2017 envolvendo o sistema
CRISPR-Cas9, das quais 1.330 referem-se as implicacfes éticas, ou seja, 9% das
publicacoes.

Nesse cenario, 0 conhecimento cientifico sobre o tema necessita de mais
reflexdes criticas a serem difundidas objetivamente a sociedade quanto a seu uso
indevido, especialmente nos ditames da Declaracdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos, que preceitua nos artigos 18 a 20 um debate publico pluralista, até mesmo
em comités de ética em pesquisa multidisciplinares e independentes, visando a gestéo
apropriada e avaliacdo adequada de novas estratégias de reducédo de riscos relativos

a medicina, as ciéncias da vida e as biotecnologias que lhes estédo associadas. A ética

102 De 2011 a 2013, primeiros anos de publicacées envolvendo a biotecnologia CRISPR/Cas9,
nenhuma das aplica¢des abrangia aplicagdes industriais, na agricultura, ou para fins terapéuticos.
Gréfico elaborado pelo autor a partir das publicacdes da base de dados do PubMed:
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/>.

103 Informagdes coletadas no seguinte endereco: <http://www.periodicos.capes.gov.br/>.
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do conhecimento cria uma importancia pratica nesse processo.%* Cite-se, como
exemplo, o caso de algumas revistas cientificas criarem mecanismos internos de
analise dos materiais a serem publicados, os quais, se constituirem um risco
inaceitavel de uso indevido, sdo rejeitados.'® DOUGLAS e SAVULESCU elencam

trés abordagens estratégicas da gestéo de risco:

1. A abordagem do laissez faire — cientistas e suas instituicdes s&o deixados
para lidar com (ou ignorar) as preocupacfes com o uso indevido como
acharem conveniente.

2. Um requisito para considerac@o — cientistas e/ou suas instituicdes sdo
obrigados a avaliar o risco de uso indevido representado por seu trabalho,
mas séo livres de responder como acharem conveniente.

3. Um requisito para uma consideracdo independente — alguns projetos
devem ser considerados por um o6rgdo independente antes de serem
financiados, realizados ou publicados.*%

Em havendo aderéncia a abordagem de risco de niumero dois e trés acima,
necessita-se de refinamento do processo de reducéo do risco indevido. Primeiro, deve
ser exigido esclarecimento ao avaliar os riscos graves de danos a sociedade e ao
meio ambiente (teste de precaucao); que os beneficios da pesquisa se sobreponham
a possiveis prejuizos (teste de dano-beneficio); ou que seja esclarecido que ndo ha
risco claro e imediato de uso indevido (teste proativo).1%” Evidentemente que tais
abordagens e testes devem ser analisados empiricamente, pois se o ser humano pode
equivocar-se nos riscos ou menosprezar os beneficios do conhecimento, também

podera atrapalhar o avanco cientifico sendo preventivo por demasiado medo.

104 Nesse contexto, o termo “ética”, como explica JASANOFF, “ndo cobre toda a gama de

realinhamentos sociais e econdémicos que acompanham grandes mudancas tecnoldgicas, nem as

suas consequéncias distributivas, particularmente como a tecnologia se desenvolve através das
sociedades e mercados globais” (JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge:

EUA, 2012. p. 180-181), hem como ndo tende a contemplar um enfoque intertemporal pela

inadequacao ou insuficiéncia de andlises alinhadas aos interesses das futuras geracdes. Sentido

similar ao entendimento de AYALA, para quem [...] s6 se obtém prote¢do, em uma perspectiva de
antropocentrismo alargado, com a garantia de que serdo protegidas todas as formas de vida,
humana e ndo humanas, e, sob um enfoque intertemporal [...] com a exigéncia de que sejam
democraticamente controlados todos os momentos relevantes em que decisdes possam afetar
negativamente o conteddo do direito fundamental [meio ambiente equilibrado]”. Cf. AYALA, Patryck
de Arauvjo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio ambiente. Rio de

Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 244.

UNCENSORED exchange of scientific results. Disponivel em:

<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC149850/>. Acesso em: out. 2017.

106 SAVULESCU, Julian; DOUGLAS, Thomas. Synthetic biology and the ethics of knowledge. Journal
of Medical Ethics, EUA, v. 36, n. 11, p. 687-693, out. 2010. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3045879/>. Acesso em: 02 out. 2017.

107 SAVULESCU, Julian; DOUGLAS, Thomas. Synthetic biology and the ethics of knowledge. Journal
of Medical Ethics, EUA, v. 36, n. 11, p. 687-693, out. 2010. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3045879/>. Acesso em: 02 out. 2017.
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Os avangos biotecnolégicos, fruto de pesquisas desenvolvidas por instituicées
financiadas por agéncias de fomento, sdo importantes na promogéo do progresso
econdmico e tecnoldgico. Mas sera que as incertezas cientificas e ambientais ndo fazem
com que tais pesquisas necessitem de justificagéo publica? Criaram-se mecanismos de
acesso aberto a dados de pesquisas cientificas e, se indisponiveis, concebeu-se
ferramentas juridicas para a garantia desse acesso. Partindo-se da concepgao de que o
Estado € (ou deveria ser) transparente, as informagdes sobre os projetos de pesquisa
financiados devem ser difundidas de forma objetiva e devem estar disponiveis em sua
integralidade ao publico em geral.1® E o que trabalhar-se-4 no capitulo seguinte,
contextualizando empiricamente a categorizagdo tematica das pesquisas cientificas
financiadas por agéncias de fomento no Brasil envolvendo os tipos de aplicagéo
biotecnolégica CRISPR/Cas9.

108 Note-se, por exemplo, que nos termos do artigo 4° da Lei n. 12.527/2011, sdo indicados os conceitos
juridicos de informacgéo. Para HEINEN, trata-se de uma “verdadeira interpretagdo auténtica” do
legislador para “evitar discussbes judiciais acerca dos elementos normativos indeterminados,
constantes no limiar da LAI". Nesse aspecto, o referido autor entende que o legislador teve a
intencdo de enfatizar que “as informagdes publicas, portanto, séo de propriedade do cidadao, e ndo
do Estado”, conforme trabalhar-se-a no capitulo seguinte. Cf. HEINEN, Juliano. Comentarios a Lei
de Acesso a Informagdo: Lei n® 12.527/2011. Belo Horizonte: Editora Férum, 2014, p. 117-121.
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3 DIREITO A INFORMAGAO, PESQUISAS CIENTIFICAS E A POSSIBILIDADE DE
LIBERAGAO NO MEIO AMBIENTE DE ORGANISMO GENETICAMENTE
MODIFICADO POR CRISPR/Cas9 GENE DRIVE EM FACE DOS RISCOS
BIOTECNOLOGICOS AO PATRIMONIO GENETICO

As novas biotecnologias tém alterado a forma como a sociedade concebe a
prépria natureza de suas relagbes, sejam elas intersubjetivas ou em sua posi¢ao
integrativa com o meio ambiente. Essas razfes transformam-se constantemente
diante dos avancos biotecnoldgicos, 0s quais estdo, no contexto juridico, albergados
pela normatividade a representar papel essencial na prescricdo de questbes
problematicas ou inclusivas ao sistema juridico — disponibilizando ou restringindo o
uso biotecnoldgico em sociedade.

Em virtude da velocidade com que as novas biotecnologias acabam
superando a normatividade, o Direito tende a desempenhar um papel por vezes
passivo e reativo ao tentar regulamenta-las, utilizando-se de uma racionalidade com
pretensbes de seguranca a sociedade, que se renova a cada dia em toda a sua
complexidade, e, consequentemente, encontra-se desconexa da realidade fatica do
progresso tecnocientifico da contemporaneidade.

Ndo apenas a regulamentacdo mostra-se ineficiente face aos riscos
(biotecnoldgicos) com os quais o Direito, por intermédio de sua respectiva organizacao
estatal tenta estabilizar, 1%° insuficiente para tratar de situagGes do cotidiano
tecnocientifico que induzem a imprevisibilidade de biotecnologias submetidas a
défices de cognicdo a causar eventuais danos ao patrimonio genético (integridade e
diversidade), nele compreendido a diversidade biolégica das espécies (processos
ecossistémicos).

Assim, 0 escopo de andlise deste capitulo é trabalhar a parte empirica do
estudo, valendo-se do acesso a informacéo sobre os projetos de pesquisa financiados
pelas agéncias de fomento envolvendo o uso do sistema CRISPR-Cas9 — seguindo
a orientacdo do constituinte ao Estado que estabelece no art. 225, § 1°, inciso Il, da
CRFB, a necesséria fiscalizacdo das entidades dedicadas a pesquisa e manipulacéo

de material genético — a partir da analise da categorizacdo teméatica dos projetos de

109 | EITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aradjo. Direito Ambiental na Sociedade de
Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004, p. 26.
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pesquisa financiados e publicados nas bases de dados das agéncias de fomento no
Brasil, bem como estudar o contexto juridico ao qual tais pesquisas cientificas estdo
inseridas, trazendo como exemplo algumas das varias aplica¢cdes da biotecnologia
CRISPR/Cas9 associada ao gene drive (direcionamento génico) no patrimonio
genético de animais ndo-humanos, preconizada na perspectiva ambiental
constitucional, além do reflexo normativo do CRISPR/Cas9 gene drive inaugurado
pela CTNBio, 6rgdo que exerce a avaliacdo e gestdo de novas biotecnologias no
Brasil.

BN

3.1 Estudo empirico: direito a informacdo e estado da arte das pesquisas
cientificas realizadas pela biotecnologia CRISPR/Cas9 cadastradas nas bases
de dados publicadas com financiamento das agéncias de fomento CAPES,
CNPq, FAPESP e FAPERGS

Fatores epigenéticos!® podem produzir variagcdes ndo-genéticas das células
humanas em contato com o0 meio ambiente a manifestarem, por exemplo, uma doenca
genética que estava silenciada ou alterar — por meio de CRISPR/Cas9 — 0 meio
ambiente em que o gene da doenca esta inserido a partir de um virus adeno-associado
(AAV), 1! servindo como método de tratamento de doencas como a diabetes, 12
mesmo que ndo altere a sequéncia de DNA. Tal perspectiva faz repensar o modo
como o ser humano interage com o meio ambiente, a partir de visdo adaptativa em
prol da biologia evolutiva. Nesse sentido, a existéncia humana se evidencia pela

capacidade natural de alterar-se de acordo com 0 meio ambiente e ndo por manter-

110 ver: FRANCIS, Richard C. Epigenética: como a ciéncia esta revolucionando o que sabemos sobre
hereditariedade. Rio de Janeiro: Zahar, 2015.

111 Vetor de transferéncia génica para terapias genéticas em seres humanos. Cf. CARVALHO, Anna
Carolina Pereira Vieira de. Construcdo e caracterizacdo de um virus Adeno-associado com
expressdo direcionada para células em divisdo. 2010. 88 f. Dissertacdo (Mestrado em
Biotecnologia) — Programa de Pos-Graduacédo Interunidades em Biotecnologia, Universidade de
S&o Paulo/Instituto Butantan IPT, Sdo Paulo, 2010. doi:10.11606/D.87.2010.tde-18062010-125910.
Acesso em: 10 dez. 2017.

112 SALK NEWS. Salk scientists modify CRISPR to epigenetically treat diabetes, kidney disease,
muscular dystrophy. Disponivel em: <https://www.salk.edu/news-release/salk-scientists-modify-
crispr-epigenetically-treat-diabetes-kidney-disease-muscular-dystrophy/>. Acesso em: 15 dez.
2017.
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se estagnada.''3

Assim sendo, uma das caracteristicas que define a existéncia humana e
densifica sua dignidade é a liberdade,** entendida aqui como atributo de sua condicéo
racional para a escolha da conduta a seguir, ao passo que a liberdade cientifica
também deve vir condicionada harmonicamente com a dignidade humana para
possibilitar a evolu¢gdo do conhecimento cientifico e a implementacdo de novas
biotecnologias em sociedade.'®

Tal entrelace entre liberdade de pesquisa cientifica e dignidade humana
também pode ser verificado nos principais instrumentos internacionais envolvendo
pesquisa genética, quais sejam, a Declaracdo Universal sobre o Genoma Humano e
os Direitos Humanos (artigo 10°), a Declaracdo Universal de Bioética e Direitos
Humanos (artigo 2° e seguintes), a Declaracao Internacional sobre Dados Genéticos
Humanos (artigo 1°) e a Declaracdo das Nac¢bes Unidas sobre a Clonagem de Seres
Humanos.!16

Além do mais, no artigo 5°, inciso IX, da CRFB, a livre expressao da atividade
intelectual, artistica, cientifica e de comunicacao, insculpida no catadlogo de direitos
fundamentais, € assegurada a todo cidaddo e constituida como uma das
caracteristicas das sociedades democraticas contemporaneas.t’

Nesse contexto, a liberdade de pesquisa cientifica possui dimenséao individual
enquanto direito subjetivo exercido por cidaddos como, por exemplo, cientistas e

professores, além da dimensdo coletiva publica ou privada, evidenciada, como

113 GOLDIM, José Roberto; LAUXEN, Elis Cristina Uhry. Intervengées genéticas em seres humanos:
aspectos éticos e juridicos. Barbar6i, Santa Cruz do Sul, n. 45, p. 209, 2015. Disponivel em:
<https://online.unisc.br/seer/index.php/barbaroi/article/view/6861>. Acesso em: 03 mai. 2017.

114 ANDORNO, Roberto. “Liberdade” e “dignidade” da pessoa: dois paradigmas opostos ou
complementares na bioética? In: MARTINS-COSTA, Judith: MOLLER, Leticia Ludwig (Org.).
Bioética e responsabilidade. Rio de Janeiro: Forense, 2009, p. 73-93.

115 GOLDIM, José Roberto; LAUXEN, Elis Cristina Uhry. Intervencées genéticas em seres humanos:
aspectos éticos e juridicos. Barbar6i, Santa Cruz do Sul, n. 45, p. 209, 2015. Disponivel em:
<https://online.unisc.br/seer/index.php/barbaroi/article/view/6861>. Acesso em: 03 maio 2017.

116 PETTERLE, Selma Rodrigues; SARLET, Ingo Wolfgang. Liberdade de pesquisa cientifica como
direito humano e fundamental e seus limites: a pesquisa com seres humanos e os parametros
protetivos estabelecidos pelo direito internacional e sua recepgdo no brasil. Espacgo Juridico,
Chapec6, v. 15, n. 1, p. 20 e ss, jan/jun. 2014. Disponivel em:
<http://editora.unoesc.edu.br/index.php/espacojuridico/article/view/3586>. Acesso em: Acesso em:
03 jul. 2017.

117 FARIAS, Edilsom Pereira de. Colisdo de direitos: a honra, a intimidade, a vida privada e aimagem
versus a liberdade de expressdo e comunicacdo. 3. ed. rev. e atual. Porto Alegre: Fabris, 2008, p.
142-145.
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exemplo, na autonomia universitaria. '** Da mesma forma, a partir da
multifuncionalidade dos direitos fundamentais, a liberdade de pesquisa cientifica
apresenta-se em uma dimensao subjetiva e objetiva, como bem observam PETTERLE
e SARLET, in verbis:

[...] abarca um leque de posicBes subjetivas e deveres objetivos (com
destaque para os deveres de protecdo, especialmente mediante organizacdo
e procedimento [...] que vinculam o poder publico e, em determinada medida,
0s atores privados, pois precisamente considerando a forca dos grandes
empreendimentos farmacéuticos e produtores de tecnologia, os quais
também promovem pesquisa e em parte financiam a pesquisa no setor
publico, assume relevo a assim chamada eficacia “externa” ou “horizontal”
dos direitos fundamentais na esfera das relagdes privadas [...].1*°

Como bem salientado pelos autores supramencionados, em que pese “[...] o
objeto de regulamentacéo legislativa dependa de uma série de pressupostos faticos e
juridicos”,*?? 0 artigo 5°, § 1°, da CRFB realca a importancia da compreensido da
unidade do sistema juridico, contendo direitos fundamentais com eficacia imediata
assegurada no proprio texto constitucional.

Nesse contexto, o artigo 218 da CRFB fora regulamentado pela Lei n.
10.973/2004, bem como pelo Decreto n. 9.283/2018, estabelecendo programas de
incentivo a pesquisa cientifica e realcando o alcance da autonomia tecnoldgica do
pais, destacando-se, aqui, 0 papel das agéncias de fomento como a CAPES, o CNPq
e as fundacgbes estaduais, como a FAPERGS e FAPESP. 12! 122

E é justamente a partir dessas agéncias de fomento que se dimensiona o que
esta sendo pesquisado acerca do sistema de edicao genética CRISPR-Cas9 no Brasil,

por intermédio da analise empirica de dados quantitativos dos projetos de pesquisa

118 PETTERLE, Selma Rodrigues; SARLET, Ingo Wolfgang. Liberdade de pesquisa cientifica como
direito humano e fundamental e seus limites: a pesquisa com seres humanos e os parametros
protetivos estabelecidos pelo direito internacional e sua recepgdo no brasil. Espago Juridico,
Chapecb, V. 15, n. 1, p. 17, jan./jun. 2014. Disponivel em:
<http://editora.unoesc.edu.br/index.php/espacojuridico/article/view/3586>. Acesso em: Acesso em:
03 jul. 2017.

119 PETTERLE, Selma Rodrigues; SARLET, Ingo Wolfgang. Liberdade de pesquisa cientifica como
direito humano e fundamental e seus limites: a pesquisa com seres humanos e os parametros
protetivos estabelecidos pelo direito internacional e sua recepgdo no brasil. Espago Juridico,
Chapeco, V. 15, n. 1, p. 17-18, jan./jun. 2014. Disponivel em:
<http://editora.unoesc.edu.br/index.php/espacojuridico/article/view/3586>. Acesso em: Acesso em:
03 jul. 2017.

120 1dem.

121 Cf. CANOTILHO, J. J. Gomes; MENDES, Gilmar F.; SARLET, Ingo W.; STRECK, Lenio L. (Coords.).
Comentarios a Constituicdo do Brasil. Sdo Paulo: Saraiva; Almedina, 2013, p. 2.004-2.005.

122 Com desdobramentos também nos modelos concebidos nas constituicées estaduais de Sdo Paulo
e Rio Grande do Sul, como referir-se-4 na sequéncia.



http://editora.unoesc.edu.br/index.php/espacojuridico/article/view/3586
http://editora.unoesc.edu.br/index.php/espacojuridico/article/view/3586

46

publicados em suas bases de dados. A escolha dessas quatro agéncias de fomento
se deve pelo fato de que a FAPESP é a maior fundagdo estadual do Brasil, a
FAPERGS representa o estado ao qual esta sendo realizado o presente estudo e a
CAPES e o CNPqg por serem as duas maiores agéncias de fomento de ambito
nacional.

Para contextualizar o que estd4 sendo pesquisado nas quatro agéncias de
fomento escolhidas, utiliza-se a analise a partir do critério crescente do niumero de
projetos financiados por cada agéncia de fomento. Assim, comecar-se-4 o
enfrentamento a partir da CAPES (projetos ndo divulgados), passando para a
FAPERGS (2 projetos), depois o CNPq (10 projetos) e, por fim, a FAPESP (96
projetos).

Primeiramente, verificou-se que a CAPES e a FAPERGS lamentavelmente
nao possuem uma base de dados de projetos de pesquisa financiados disponivel ao
publico em geral. Entende-se que tal auséncia, no estado contemporaneo, de tornar
acessivel aos cidadaos informacdes financiadas pelas agéncias de fomento estaduais
e de ambito nacional representa uma atitude incompativel ao que se preconiza
hodiernamente e, por essa razao, necessitaria ser efetivada para que o publico em
geral ndo seja tolhido de exercer o controle social de pesquisas, o que acaba, no
minimo, enfraquecendo o poder de fiscalizacao da sociedade.

Nesse sentido, entra em pauta a questdo da transparéncia estatal face ao
avanco cientifico, na qual PASCUAL % explica a importancia da criacdo de
mecanismos para sua efetivacdo, visando a atingir as seguintes finalidades:
diminuicdo da arbitrariedade e abusos indesejaveis; facilitar a identificacdo de
elementos subjetivos que acaba influenciando o avanco cientifico e ajuda a ampliar o
didlogo e a critica; bem como detectar eventuais inconsisténcias e prejuizos a

sociedade.1?4

123 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnoldgicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 362.

124 Refira-se, a propdsito, a inovagdo no cendrio legislativo da Espanha em matéria de direito a
informacao a partir da Lei n. 19/2018, Lei Nacional de Transparéncia, Acesso a Informacao Publica
e Bom Governo. MONTILLA MARTOS aduz que um dos elementos que retratam tal inovagéo
legislativa é que, acompanhado ao direito de acesso a informacgdo, ha a tutela da chamada
“publicidade ativa” (arts. 5 a 11, da Lei n. 19/2018), pela qual o Estado é obrigado a publicar
informacao publica para que seja possivel a efetiva participagéo cidada no controle do exercicio do
poder publico. Cf. MONTILLA MARTOS, José Antonio. Transparencia y acceso a la informacién en
Espafia. In: SARLET, Ingo Wolfgang et. al. (Coord). Acesso a informacdo como direito
fundamental e dever estatal. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2016, p. 53-69.
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De qualquer forma, pelo que disciplina o artigo 5°, inciso XXXIII, da CRFB,
“[...] todos tém o direito a receber dos érgéos publicos informagdes [...] de interesse
coletivo ou geral, que serdo prestados no prazo da lei.” Nesse cenario, criou-se a Lei
n. 12.527/2011, conhecida como Lei de Acesso a Informacéo (LAI), a qual representa
um avango em prol da participacdo democrética e vislumbra criar, dentre outros
aspectos, condices de aperfeicoamento da transparéncia passiva ?° pela
possibilidade de o cidadao ter acesso a informacéo produzida e custodiada por 6érgaos
e entidades publicas por intermédio do Servico de Informacdes ao Cidadao (SIC).

Tendo em vista que as fundacdes publicas se submetem a LAI nos termos do
art. 1°, paragrafo Unico, inciso I, garantindo-se assim o acesso a informacéo publica
dos 6rgdos demandados a fornecé-las,*?® requereu-se informacdes sobre todos os
projetos de pesquisa financiados pela CAPES e a FAPERGS'?” sobre a ferramenta
de edicdo genética pelo sistema CRISPR-Cas9, com titulo do projeto, resumo,
instituicdo sede, vigéncia e nome do pesquisador junto ao SIC. Solicitou-se que as
informacbes fossem fornecidas em formato digital, se disponiveis, conforme
estabelece o artigo 11, 8 5°, da LAI. Em cumprimento ao artigo 11 da LAI, o acesso (e
eventualmente copia) as informacdes requisitadas deve ser concedido de imediato.

N&o sendo possivel conceder o acesso imediato, solicitou-se que a resposta,
em conformidade com o § 1° do artigo supra, fosse expedida em até 20 dias corridos,
contados do protocolo do requerimento junto a CAPES e a FAPERGS. Na
eventualidade de que as informacdes solicitadas nao fossem fornecidas, requereu-se
gue fosse apontada a razéo da negativa (artigo 11, § 1°, inciso Il, da LAI), bem como,
se fosse 0 caso, eventual grau de classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou
reservado), nos termos do artigo 24, § 1°, da LAI.

Do requerimento de acesso a informacédo pelo SIC, recebeu-se a resposta
tempestiva da demanda registrada sob o n. 23480021424201712 pela CAPES, %8 nos

seguintes termos: “Nao € possivel pesquisar por meio da ferramenta utilizada, como

125 %) Transparéncia Passiva: quando o Estado fornece informacGes especificas solicitadas por
pessoas fisicas ou juridicas.” (SARLET, Ingo Wolfgang Sarlet; MOLINARO, Carlos Alberto. O direito
a informacao na ordem constitucional brasileira: breves apontamentos. In: SARLET, Ingo Wolfgang
et. al. (Coord). Acesso a informagédo como direito fundamental e dever estatal. Porto Alegre:
Livraria do Advogado Editora, 2016, p. 19).

126 Cf. HEINEN, Juliano. Comentarios a Lei de Acesso a Informagdo: Lei n® 12.527/2011. Belo
Horizonte: Editora Férum, 2014, p. 85, 86, 99 e ss.

127 Trata-se de fundacdo estadual, sujeitando-se, nesse caso, ao Decreto n°® 49.111/2012, art. 1°,
paragrafo unico.

128 As respostas da CAPES pelo SIC e via e-mail encontram-se em sua integralidade no Anexo A.
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vocé cita. No entanto, € possivel fazer a pesquisa pelo termo na pagina do Catalogo
de Teses pelo link: “http://bancodeteses.capes.gov.br/banco-teses/#!/.”
Posteriormente, a resposta ofertada pela CAPES fora complementada via e-mail com
0 seguinte: “Nao € possivel rastrearmos projetos de pesquisa pela ferramenta que o
pesquisador usa. No catalogo de teses ha referéncias ao termo solicitado, no entanto
nao a tese ou dissertagao la inserida, pode ou néo ter sido financiada pela CAPES.”

Embora a resposta tenha acontecido, é surpreendente verificar como uma
agéncia como a CAPES néo possui mecanismos para atender efetivamente ao pedido
da informacéao solicitada pelo cidadéo.

Porém, conforme apontado em relatério do 6rgdo sem fins lucrativos
denomidado “Transparéncia Brasil”, verifica-se que o desrespeito da LAI por parte dos
orgaos publicos ante a obstaculizacdo do acesso a informacgéo ao cidadao ndo é um
caso isolado. Para tanto, o Transparéncia Brasil solicitou, no primeiro semestre de
2017, pedidos de informacgdes a 206 0rgdos publicos de todos os poderes e esferas
federativas, instando a cada 6rgdo a base de dados de todos os pedidos de
informacéo apurados desde a entrada em vigor da LAl em 2012 até abril de 2017.
Desse montante, contabilizou-se que 95 (46%) dos 6rgaos indagados ficaram silentes,
35 (17%) inviabilizaram o acesso a informacéao, 47 (23%) concederam parcialmente o
acesso a informacdo e somente 29 (14%) disponibilizaram integralmente o acesso a
informac&o solicitada.*?®

Por outro lado, a resposta da solicitacdo de acesso a informacado junto a
FAPERGS pelo SIC foi registrada sob o n. 17837.13° Sem o resumo dos projetos foi
fornecido apenas a informacéo parcial do pedido solicitado, sob o argumento de que
nao poderia disponibilizar o resumo dos projetos financiados em virtude de néo
tramitarem internamente na agéncia de fomento. A FAPERGS?'3! entdo comunicou
possuir dois projetos de pesquisa financiados utilizando a ferramenta de edicéo
genética pelo sistema CRISPR-Cas9 e consistiam acerca da analise do

desenvolvimento da Doenca de Alzheimer e tratamento de Hemofilia B, ambos com o

129 Disponivel em:
<http://www.achadosepedidos.org.br/uploads/publicacoes/Relatorio LAl 180917.pdf>. Acesso em:
dez. 2017, p. 3.

130 A resposta da FAPERGS pelo SIC encontra-se em sua integralidade no Anexo B.

131 Dentro dos modelos estaduais de financiamento, o Estado do Rio Grande do Sul, nos termos do
artigo 236 da Constituicao do Estado do Rio Grande do Sul, deve repassar a FAPERGS a dotagdo
equivalente a, no minimo, 1,5% da receita liquida de impostos para o custeio do 6rgdo com pesquisa
cientifica e tecnoldgica.
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intuito de utilizar modelo animal para as investigagoes.

Passa-se agora a analisar as pesquisas nas agéncias de fomento CNPq e
FAPESP, que em cumprimento ao dever de dar publicidade a projetos de pesquisa
financiados disponibilizam acesso a informacao ao publico em geral em seus bancos
de dados.

A andlise empirica coaduna-se com os critérios de busca definidos em cada
portal eletrdnico (transparéncia ativa),'%? dado as pesquisas nédo disporem de método
unificado de coleta de dados. Destarte, sera utilizado a técnica de Mineragcédo de
Textos para descobrir informacgdes relevantes a pesquisa por intermédio de dados que
contenham alguma estrutura (semi-estruturados).3?

A Mineracao de Textos agrega técnicas de visualizacédo de dados e possibilita
encontrar conceitos-chave e grupos semelhantes de documentos para melhor analise
e organizacao da informacéo. Via de regra, utiliza-se de analises gramaticais e Iéxicas,
extracdo de informacgOes, sumarizacdo (resumo de informac¢des) ou clustering
(agrupamento de informacdes).'34

Na presente analise empirica, utilizar-se-4 o agrupamento de informacdes
textuais com o intuito de “[...] indicar documentos que possuam alguma informacéo
em comum e coloca-los em um grupo”,'®® facilitando a organizagdo de documentos

dispostos de forma desorganizada “[...] em grupos ou conjuntos de documentos de

132 «( ) Transparéncia Ativa: quando o Estado concede proativamente amplo acesso a informacdes de
interesse coletivo e geral, divulgando-as, principalmente, em seus sitios eletrdnicos na Internet.”
(SARLET, Ingo Wolfgang Sarlet; MOLINARO, Carlos Alberto. O direito & informacdo na ordem
constitucional brasileira: breves apontamentos. In: SARLET, Ingo Wolfgang et. al. (Coord). Acesso
a informacdo como direito fundamental e dever estatal. Porto Alegre: Livraria do Advogado
Editora, 2016, p. 19). Nos termos do art. 8° da LAI, os 6rgéos e entidades publicas sdo obrigados a
divulgar, na internet, informac6es béasicas por eles produzidas ou custodiadas sobre projetos de
orgdos e entidades. Cf. HEINEN, Juliano. Comentéarios a Lei de Acesso a Informacgdo: Lei n°
12.527/2011. Belo Horizonte: Editora Férum, 2014, p. 134 e ss.

133 REZENDE, S. O.; MARCACINI, R. M.; MOURA, M. F. O uso da mineracdo de textos para extragéo
e organizacdo ndo supervisionada de conhecimento. Revista de Sistemas de Informacédo da
FSMA, Rio de Janeiro, n. 7, p. 7-21, 2011. Disponivel em:
<https://www.alice.cnptia.embrapa.br/bitstream/doc/895476/1/FSMA.pdf>. Acesso em: 03 jan.
2018, p. 8-9.

134 REZENDE, S. O.; MARCACINI, R. M.; MOURA, M. F. O uso da mineragdo de textos para extracio
e organizacdo ndo supervisionada de conhecimento. Revista de Sistemas de Informacédo da
FSMA, Rio de Janeiro, n. 7, p. 7-21, 2011. Disponivel em:
<https://www.alice.cnptia.embrapa.br/bitstream/doc/895476/1/FSMA.pdf>. Acesso em: 03 jan.
2018, p. 8-9.

135 FURTADO, M. I. V. Inteligéncia competitiva para o ensino superior privado: uma abordagem
através da mineracdo de dados. 2004. 121 f. Tese (Doutorado em Engenharia Civil) —
COPPE/UFRJY, D. Sc., Engenharia Civil, 2004, p. 35.
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mesmo assunto, identificando uma certa organizagéo”.13¢

Assim, utiliza-se a etapa de identificacdo e selecdo das caracteristicas mais
marcantes de todos 0s projetos de pesquisa estudados, examinando-se seus
objetivos. Em um primeiro momento, opera-se o0 mecanismo de busca neste primeiro
ponto de recorte sob o critério da expresséo “CRISPR-Cas9” para auferir o montante
global dos projetos financiados pela teméatica.

Classifica-os, em um segundo momento, conforme o tipo de aplicacéo
estudada. Nesse ponto, foram identificadas pesquisas envolvendo o sistema CRISPR-
Cas9 voltadas aos seres humanos, animais ndo-humanos, alternativas sustentaveis a
fontes fésseis, e intervencdes em plantas. Devido ao fato de ser vasto o montante de
pesquisas encontrados em seres humanos, realiza-se uma segunda classificacao das
pesquisas em tipos de doencas e aplicacdes odontologicas.

Cria-se um novo critério a partir do enquadramento das pesquisas em seres
humanos de acordo com a classificagdo internacional de doencas e problemas
relacionados a saude (conhecida como classificacéo internacional de doencas — CID
10), que fornece codigos relativos a classificacdo de doencas publicada pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS).*3” Assim, além das aplicacGes odontolégicas,
separa-se as doencas em: sindromes, doencas infeciosas (e parasitarias), doencas
cancerigenas (e tumorais), psicoses, doencas hereditarias e controle de mutacdes
génicas (disturbios metabdlicos e imunolégicos).

Sob essa perspectiva metodoldgica, analisando-se empiricamente 0s projetos
de pesquisa na base de dados*3*® do CNPq envolvendo o sistema CRISPR-Cas9,
foram localizados 10 projetos, 0s quais possuem énfase na intervencdo em animais
nao-humanos, a partir da producdo de animais geneticamente modificados como
método favoravel para a producao de biofarmacos compostos por células de glandula
mamaria caprina e analise de toxinas naturais para agentes terapéuticos derivados de
espécies de serpentes e lagartos; ha também estudos versando sobre o tratamentos
de doencas em seres humanos, séo elas: doencas cancerigenas e tumorais, como o

cancer de mama e estratégias de identificacdo da funcionalidade de células tumorais;

136 FURTADO, M. I. V. Inteligéncia competitiva para o ensino superior privado: uma abordagem
através da mineracdo de dados. 2004. 121 f. Tese (Doutorado em Engenharia Civil) —
COPPE/UFRJ, D. Sc., Engenharia Civil, 2004, p. 35.

137 Utiliza-se a classificacdo internacional de doencas e problemas de salde relacionados atualizada
na versao do ano 2016, disponivel no site do 6rgao cujo link encontra-se no seguinte endereco:
<http://apps.who.int/classifications/icd10/browse/2016/en>.

138 O banco de dados do CNPq encontra-se disponivel em: <http://cnpg.br/projetos-pesquisa>.
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doencas infecciosas e parasitarias, como a doen¢ca de chagas, leishmaniose,
hanseniase, malaria, ceratite herpética (herpes ocular); e doengas hereditarias, como
a hemofilia B.

Verifica-se que os projetos de pesquisa apoiados com o financiamento do
CNPq estéo estendidos em campos de investigacao biolégica e medicina humana. O
principal enfoque encontra-se na aplicacdo da biotecnologia CRISPR/Cas9 para
possivel tratamento de doencas infecciosas e parasitarias (5 projetos financiados), as
quais dar-se-a énfase no capitulo seguinte, ndo sé por demandar maior atencdo dos
pesquisadores financiados pelo CNPg, como também pela importancia do
aprofundamento do tema imerso em situacdo de risco inaugurado por novas
biotecnologias.

Agora, parte-se para analise quantitativa dos 96 projetos de pesquisa
apoiados com o financiamento da FAPESP envolvendo CRISPR-Cas9 na base de

dados disponivel ao publico pelo endereco eletrénico <http://bv.fapesp.br/pt/>. Refira-
se que a analise sera realizada em plano cronolégico crescente entre 0 ano de 2014
a 2017 (Grafico n. 4), ilustrando os tipos de aplicacdes encontrados seguindo a

metodologia de Mineracéo de Textos anteriormente delineada.
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Grafico 4 — Distribuicdo dos projetos de pesquisa da base de dados da FAPESP envolvendo

CRISPR Cas9, por ano de publicagéo.'®

139 Gréfico elaborado pelo autor a partir das publicagdes coletadas na base de dados da FAPESP
disponiveis no seguinte endereco: <http://www.bv.fapesp.br/pt/>.
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Verifica-se que, no ano de 2014, a FAPESP!%° comeca a apoiar pesquisas
envolvendo o sistema de edicdo genética CRISPR-Cas9 com o financiamento de 4
projetos (Grafico n. 4): um projeto no &mbito da agricultura, com o estudo de doencas
prejudiciais a produtividade do cacau; outro voltado a aplicacdo odontolégica,
estudando as implicacdes de fissuras de labio e palato;'4* além de dois projetos
relacionados a analise do desenvolvimento de doencgas cancerigenas e tumorais. No
primeiro, o objetivo da pesquisa buscou silenciar determinado gene com CRISPR-
Cas9 para estudar o desenvolvimento fisioloégico da préstata na incidéncia de
possiveis tratamentos relacionados a sua disfuncdo. O segundo projeto foi delineado
para verificar o desenvolvimento celular de doengas mitocondriais4? cancerigenas.

Ja no ano de 2015, os projetos financiados pela FAPESP triplicaram em
relacdo ao ano anterior, totalizando 12 projetos (Grafico n. 4), 0os quais possuem
tematicas relacionadas a agricultura, intervengbes genéticas em animais nao-
humanos e estudos voltados a doencas em seres humanos.

No ambito da agricultura, encontrou-se um projeto de pesquisa para
compreender o funcionamento de genes da cana-de-agucar no intuito de aprimorar a
producéo da sacarose (agucar).

Com relacéo as pesquisas relacionadas a animais ndo-humanos, denota-se
projetos concernentes ao tratamento da Muscular Dystrophy em Golden Retriever
(GRMD); para a analise da expressdao génica em embrides de camundongos
transgénicos; bem como para a criagdo de camundongos trangénicos para a analise
de comportamentos instintivos relacionados ao olfato.

Interessante notar que, dos 12 projetos financiados em 2015, apenas o alusivo

140 Inserido nos modelos de financiamento estadual, o Estado de Sdo Paulo deve repassar a FAPESP
0 minimo de 1% de sua receita tributaria para o custeio do 6rgdo com pesquisa cientifica e
tecnoldgica (artigo 271 da Constituicdo do Estado de Sdo Paulo).

141 Nesse projeto, os cientistas buscavam realizar experimentos com o peixe-zebra, entendido como
um 6timo modelo para, dentre outros aspectos, estudar genes humanos para o desenvolvimento
craniofacial (mandibula e  palato). Cf. Disponivel em:  <http://www.bv.fapesp.
br/pt/bolsas/154447/estudo-funcional-de-mutacoes-no-gene-cdhl-implicadas-em-fissuras-
labiopalatinas-por-meio-da-tecnica/>.

142 As mitocondrias sdo organelas citoplasmaticas com DNA prdprio distintivo do niicleo. Servem para
dar energia para as células do corpo manterem a adequada funcdo dos 6rgdos. Tratando-se de
embrido humano, o mau funcionamento dessas organelas podem, segundo informacdes da Human
Fertilisation and Embryology Authority (HFEA), desencadear mais de 150 patologias diferentes
(doencas cardiovasculares, distarbios mentais e até cegueira), algumas das quais ligadas a fatores
externos ou epigenéticos. Trata-se de anomalia hereditaria. Cf. HUMAN FERTILISATION AND
EMBRYOLOGY AUTHORITY. Scientific review of the safety and efficacy of methods to avoid
mitochondrial disease through assisted conception. Report provided to the Human Fertilisation
and Embryology Authority, 2011. Disponivel em: <http://www.hfea.qgov.uk/docs/2011-04-
18 Mitochondria_review_-_final report.PDF>. Acesso em: Acesso em: 08 jun. 2017.



http://www.bv.fapesp.br/pt/bolsas/154447/estudo-funcional-de-mutacoes-no-gene-cdh1-implicadas-em-fissuras-labiopalatinas-por-meio-da-tecnica/
http://www.bv.fapesp.br/pt/bolsas/154447/estudo-funcional-de-mutacoes-no-gene-cdh1-implicadas-em-fissuras-labiopalatinas-por-meio-da-tecnica/
http://www.bv.fapesp.br/pt/bolsas/154447/estudo-funcional-de-mutacoes-no-gene-cdh1-implicadas-em-fissuras-labiopalatinas-por-meio-da-tecnica/
http://www.hfea.gov.uk/docs/2011-04-18_Mitochondria_review_-_final_report.PDF
http://www.hfea.gov.uk/docs/2011-04-18_Mitochondria_review_-_final_report.PDF

53

ao tratamento de GRMD (distrofia muscular em cachorros Golden Retriever), foi
calcado em trazer avangos terapéuticos a animais nao-humanos. Mesmo assim, tal
tratamento voltado a raga canina Golden Retriever, ao fim e ao cabo, tinha como um
de seus objetivos servir como ponto de partida para terapias em seres humanos. Isso
porgue a GRMD é homologa a distrofia muscular de Duchenne (DMD) que acomete
seres humanos.

Projetos associados a doencas em seres humanos representam a maioria dos
financiamentos em 2015. Fazem referéncia aos seguintes temas: controle de
mutagBes génicas relacionadas ao funcionamento do sistema imunoldgico a
resisténcia de patégenos e ao desenvolvimento neural, seu impacto na saude e
doencas, e no desenvolvimento de terapias direcionadas; ao tratamento de doencas
parasitarias como a dengue e doenca de chagas, bem como relativo ao treinamento
de pesquisadores no Reino Unido para o tratamento de doencas transmitidas por
vetores (parasita, protozoario, virus ou bactéria) no Estado de S&o Paulo com
CRISPR-Cas9; doencas cancerigenas, como o linfoma de Hodgkin; analise do
desenvolvimento de sindromes, como a de Marfan!*?; e terapias de reposicédo
enzimatica benéficas a intervencdo de doencas geneéticas, como a doenca de
Gaucher.#4

No ano de 2016, praticamente dobraram os projetos de pesquisa financiados
pela FAPESP envolvendo CRISPR-Cas9 em relacdo ao ano anterior. Os 27 projetos
de pesquisa ilustrados no Gréfico n. 4 versam sobre alternativas sustentaveis a fontes
de energias fosseis, aplicacbes na agricultura, bem como focados em estudos
relacionados a doencas e aplicacdes odontolégicas em seres humanos.

Encontraram-se pesquisas referentes a alternativas sustentaveis a fontes
fésseis como o bioetanol e o etanol lignocelulésico, derivados de leveduras adaptadas
geneticamente, a fim de aumentar a seguranca energética benéfica ao meio ambiente.
Com enfoque na agricultura, localizaram-se projetos para a promocao de crescimento
vegetal eficaz e para o melhoramento genético de plantas. No ambito de aplicacdes

odontoldgicas, o enfoque de 2016 versou exclusivamente no fortalecimento de tecido

143 Doenca cujas manifestaces clinicas incluem crescimento excessivo dos 0ssos, escoliose e
deformidades toracicas. Cf. Disponivel em: <http://bv.fapesp. br/pt/bolsas/157785/geracao-de-
mutacoes-no-gene-fbn1-em-celulas-tronco-pluripotentes-induzidas-ipscs-utilizando-o-sist/>.

144 Doenca que ataca o baco e o figado. O individuo acometido por ela ndo possui enzimas suficientes
para equilibrar substancias gordurosas em células. Cf. Disponivel em: <http:/bv.fapesp.
br/pt/bolsas/157061/humanizacao-do-sistema-de-glicosilacao-de-pichia-pastoris-pela-tecnica-
crispr-cas9-visando-a-express/>.
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0sseo para implantes.

Pesquisas interventivas em animais ndo-humanos constituiram-se nos
seguintes estudos: andlise de mutacbes génicas e distirbios metabdlicos em
camundongos; malformacdes renais, cardiacas e deficiéncias cognitivas em moscas
e galos; e, andlise das etapas da determinacdo sexual e transplantes de células
germinativas em peixes.

Em humanos, no ano de 2016, desenvolveram-se pesquisas relacionadas aos
seguintes assuntos: tumores e canceres, como 0 de mama e ovario, estudo sobre
resisténcia a quimioterapicos em células cancerigenas, analise da instabilidade
genética no contexto de danos ao DNA pelo cancer, novas estratégias terapéuticas
para o glioblastoma!* e estudo de mutacdes génicas cancerigenas; como em 2015,
as sindromes, como a de Marfan, sdo novamente estudadas; doencas degenerativas,
como a de Parkinson e de Lafora; doencas parasitarias, como a de chagas e dengue;
doencas hereditarias, como o angioedema e psoriase; e controle de disturbios
metabolicos em virtude de deficiéncias enzimaticas.

Em 2017, houve 53 projetos financiados pela FAPESP, praticamente
dobrando o numero de pesquisas em referéncia ao ano anterior. Como ocorreu no
ano de 2016, os projetos de 2017 versaram sobre alternativas sustentaveis a fontes
de energias fosseis, aplicagdes na agricultura, bem como pesquisas relacionadas a
doencas e aplicacfes odontologicas em seres humanos.

Nesse ano, as pesquisas sobre alternativas sustentaveis a fontes de energias
fosseis calcaram-se no estudo da biomassa lignocelulGsica e leveduras industriais.

Na agricultura, analisaram-se a influéncia de proteinas no tamanho final do
orgao reprodutor feminino de plantas; a criacdo de plantas transgénicas da cana-de-
acucar resistentes a pragas; o tratamento do cancro citrico (doenca de planta) em
plantas; a geracdo de plantas que contenham uma mutacédo desejada de forma livre
de transgénicos com alta produtividade; a diminuicdo da competicAo de micro-
organismos contaminantes da fertilizacdo de vegetais; a promocdo do crescimento
vegetal saudavel; o tratamento de fungos em frutos, melhorias de caracteristicas
nutricionais de frutos; bem como o controle e resisténcia a pragas.

No que pertine as aplicacdes odontolégicas, os projetos foram calcados no

145 “Tumor do cérebro mais comum e apresenta altas taxas de mortalidade devido a sua agressividade
e baixas respostas aos tratamentos disponiveis atualmente, sendo o tempo de sobrevida menor do
gue dois anos.” Cf. Disponivel em: <http://bv.fapesp. br/pt/bolsas/165387/efeitos-da-requlacao-da-
traducao-via-rsks-em-glioblastomas/>.
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fortalecimento de tecido 0sseo para implante; fissuras de l4bio e palato; além de
terapias génicas para regeneracao 6ssea.

Em animais ndo-humanos, as tematicas de 2017 visavam a clonagem
reprodutiva e cultivo de células pluripotentes, tratamento de Hepatite B e posterior
clonagem reprodutiva em bovinos, além do estudo da heranga mitocondrial de
bovinos.

O estudo do sistema CRISPR-Cas9 em 2017 envolvendo seres humanos
centrou-se nas seguintes tematicas: canceres e tumores, como 0 melanoma,
gliobastoma, meduloblastoma, cancer de mama, cancer de pulmdo, metastases,
patégenos intracelulares, analise de células tumorais e tolerdncia imunolégica a
tumores; sindromes, como a de Usher; doencas infecciosas ou parasitarias, como o
HIV-1, a leishmaniose visceral, doenca de Chagas, dengue e leptospirose; psicoses,
como a esquizofrenia; doencas hereditarias, como a anemia falciforme e doenca renal
policistica; controle de muta¢cdes génicas, como autofagia; e analise da inativacao do
cromossomo X em células tronco pluripotentes humanas.

Por outro lado, denota-se que o sistema de edicdo genética CRISPR-Cas9
possui funcdes até entédo pouco eficientes, especialmente para a prevencao e cura de
doencas que acometem o genoma humano. Como visto anteriormente, a despeito de
a maioria dos financiamentos analisados estarem relacionados ao tratamento de
doencas em seres humanos, as possiveis aplicacfes clinicas ainda sdo pouco
conhecidas, exigindo a difusdo de debates multidisciplinares nas diversas camadas
da sociedade.

Para ilustrar a complexidade dos problemas agregados, refere-se pesquisa
publicada em 2018, liderada por pesquisadores da Universidade de Stanford que
analisaram, dentre outros aspectos, o sangue de 22 bebés e 12 adultos saudaveis e
tiveram respostas do organismo imunes as duas formas mais usadas da proteina
Cas9. 79% dos participantes dos estudos criaram anticorpos contra a proteina
composta pela bactéria Staphylococcus aureus e 65% dos integrantes do estudo
geraram anticorpos contra a proteina integrada pela bactéria Streptococcus
pyogene.'?® Isso significa que terapias genéticas em seres humanos envolvendo o
sistema CRISPR/Cas9, no estagio atual, podem ou ndo representar riscos a saude do

individuo.

146 CHARLESWORTH, C. T. et al. Identification of pre-existing adaptive immunity to Cas9 proteins in
humans. bioRxiv. Disponivel em: <http://dx.doi.org/10.1101/243345>. Acesso em: 20 jan. 2018.
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A andlise dos dados coletados foi importante para constatar que as pesquisas
brasileiras envolvendo o mecanismo estdo em ritmo crescente e observa-se que 0S
projetos de pesquisa versando sobre doencas infecciosas e parasitarias é o assunto
mais pesquisado pelos cientistas financiados pelo CNPg e pela FAPESP. Ademais,
os dados publicados nas agéncias de fomento que possuem banco de dados (CNPq
e FAPESP) ou, em ndo havendo, forneceram os dados a partir dos parametros
normativos (FAPERGS), sdo de dificii compreensdao aos leigos, e de igual
complexidade a categorizagdo teméatica de tais dados empiricamente, que nédo
constam informacgdes acerca da avaliacdo do comité de ética acerca de potenciais
riscos, bem como as pesquisas voltadas para o tratamento de doencas em animais
nao humanos, ao fim e ao cabo, ttm como um de seus objetivos servir como ponto de
partida para terapias em seres humanos, o que parece evidenciar a Vvisédo
antropocéntrica classica preconizada no ambito das pesquisas cientificas financiadas
pelas agéncias de fomento.

As pesquisas cientificas financiadas sinalizam a necessidade de um cuidado
redobrado. Ademais, verificou-se que a Administracao Publica, em alguns casos, ndo
€ transparente na garantia de acesso a informacao disponivel junto as agéncias de
fomento no Brasil, nem mesmo utilizando-se ferramentas como a LAl que lancou
novas luzes, em tese, e que deveriam ser eficientes.'#

O que se torna probleméatico em funcdo de o Estado omitir projetos de
pesquisa sobre biotecnologias de ponta, como verificado nas aplicacdes de CRISPR-
Cas9, associada a outras técnicas, como é o caso do Gene Drives,'*8 o qual néo fora
encontrado tal aplicacdo em projetos de pesquisa que disponibilizaram informacdes
seja a partir do banco de dados ou requerendo-se a partir da LAI.

A liberacdo comercial € o final do processo de producdo que comeca nas
pesquisas cientificas. Evidentemente que ndo ha a possibilidade de saber o estado
da arte de pesquisas envolvendo novas biotecnologias em empresas privadas,

especialmente por questdes envolvendo propriedade industrial. A partir de projetos de

147 por eficiéncia entende-se: “(...) a exigéncia juridica, imposta a administracdo publica e aqueles que
Ihe fazem as vezes ou simplesmente recebem recursos publicos vinculados de subvencédo ou
fomento, de atuacado idénea, econémica e satisfatoria na realizacao das finalidades publicas que Ihe
forem confiadas por lei ou por ato ou contrato de direito publico.” Cf. MODESTO, Paulo. Notas para
um debate sobre o principio da eficiéncia. Revista Interesse Publico, Salvador, vol. 51, n. 2, p.
114, 2001. Disponivel em: <https://revista.enap.gov.br/index.php/RSP/article/view/328> . Acesso
em: 07 jul. 2017.

148 Técnica que sera trabalhada com vagar no préximo item.
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pesquisa financiados pelas agéncias de fomento a informagdao, como verificado,
somente em tese é garantida e ainda parcialmente. No caso, a CAPES néo
disponibilizou quaisquer dados e, assim como a FAPERGS, ndo possui banco de
dados.

Considerando os parametros de transparéncia da LAI, € democratico que a
sociedade seja tolhido o direito a informacéo disponivel sobre projetos de pesquisa
financiados com recursos publicos envolvendo novas biotecnologias que implicam
riscos por vezes desconhecidos? De modo complementar, ndo acaba prejudicando o
proprio controle social dos atos administrativos a ser materializado, segundo
OHLWEILER,*°® por meio da criacdo de condicdes para o acesso a informacéo
publica, “com as devidas orientacbes sobre os procedimentos que devem ser
realizados, fornecendo as informacdes contidas em registros, documentos, arquivos,
e sempre de forma primaria, integra, auténtica e atualizada”, dificultando o
ocultamento de eventuais infragbes e aumentando a probabilidade de que alguém as
advirta?®°

Desenvolver caminhos possiveis para conceber uma cultura de transparéncia
na Administracdo Publica desvela, nos ensinamentos de BARCELLOS, ! a
percepcao do legislador “de que os problemas na matéria sdo abrangentes e nao
serdo superados de forma rapida ou automatica apenas com a edicdo de um ato
legislativo”, o que exige a mudanca de consciéncia nessa nova relacdo entre os
cidadaos e os agentes vinculados ao Estado, afastando-se de posi¢cdes antagonicas.

O crescente patrocinio das agéncias de fomento sobre o sistema
CRISPR/Cas9 cristaliza a diversidade de ambitos de aplicacdo e acaba evidenciando
a necessidade de novas e melhores informacfes acerca dos projetos de pesquisa
estudados, podendo servir para que os dados possam ser contrastados pelos

cidaddos a partir de criticas ensejadoras de novas reflexdes e opinides.*®? Nesse

149 OHLWEILER, Leonel Pires. A efetividade do acesso as informacgdes administrativas e o direito a
boa administracao publica: questdes hermenéuticas sobre a transparéncia na administracéo publica
e a Lei n® 12.527/2011. In: SARLET, Ingo Wolfgang et. al. (Coord). Acesso a informagdo como
direito fundamental e dever estatal. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2016, p. 49.

150 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 370.

151 BARCELLOS, Ana Paula de. Acesso a informac&o: os principios da Lei n® 12.527/2011. Quaestio
luris, Rio de Janeiro, vol. 8, n. 3, p. 1.744, 2015. Disponivel em: <http://www.e-
publicacoes.uerj.br/index.php/quaestioiuris/article/view/18818>. Acessado em: 21 mai. 2018.

152 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 370.
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sentido, PASCUAL é categdrico:

[...] Ainformagdo aos cidadaos sobre assuntos publicos, além de legitimar
sua gestdo, constitui uma expressdo do principio democratico, ja que a
democracia € um sistema de governo que se supde transparente. O exercicio
do poder publico deve ser cognoscivel para seus verdadeiros donos, 0s
cidadaos, para que possam controlar e exigir responsabilidade aqueles que
exercem vicariamente. Dai a estreita relacdo entre informacao aos cidadaos
e sua participacao na gestao dos assuntos publicos: a primeira é pressuposto
necessario da segunda.*%®

No cenario atual de riscos globais e em diversos graus de densificagao, torna-
se urgente exigir que os 6rgaos vinculados ao Estado tenham paredes de vidro.
Governos democraticos devem combater a falta de transparéncia para criar condigdes
de possibilidade a participagao cidada, gerando a capacidade de alterar e transformar
a dinamica do Estado, colocando-o, de fato, ao beneficio comunitario. Do contrario, a
falta de informacdo publica “pode causar certas circunstancias em tal grau de
incerteza, angustia, medo e em definitivo sofrimento, que € obrigatério descrever tal

omissdo como um tratamento desumano e degradante”.1>

3.2 Aplicagoes da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive em pesquisas
cientificas perante os riscos ao patrimoénio genético de animais nao-humanos e

processos ecossistémicos a refletir na adog¢ao de medidas precaucionais

Diante do avanco das novas biotecnologias inseridas no contexto de risco, 0
gual ateve-se no capitulo anterior do presente estudo, bem como constatando-se o
crescente desenvolvimento de pesquisas cientificas permeado por variada gama de

aplicacdes envolvendo CRISPR/Cas9 no Brasil, como fora trabalhado no estudo

153 Em livre tradugéo de: “[...] La informacion a los ciudadanos acerca de los asuntos publicos, amén
de legitimar su gestion, constituye uma expresion del principio democrético, pues la democracia es
um sistema de gobierno que se presupone transparente. El ejercicio del poder publico debe ser
cognoscible para sus verdadeiros duefios, los ciudadanos, a fin de que éstos puedan controlar y
exigir responsabilidade a quienes lo ejercen vicarialmente. De ahi la estrecha relacion existente
entre la informacion a los ciudadanos y su participacion em la gestion de los assuntos publicos: la
primera es presupuesto necesario de la segunda.” Cf. PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos
fundamentales y riesgos tecnoldgicos. Madrid: Centro de Estudos Politicos y Constitucionales,
2006, p. 371.

154 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 371.
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empirico do item anterior, visualiza-se que a maior atencédo dos pesquisadores situa-
se no estudo das doencas infeciosas e parasitarias, as quais possibitam que os seres
humanos modifiguem o patrimdnio genético de espécies inteiras de animais néo-
humanos dentro do ecossistema por intermédio da edicdo genética, remetendo-se as
aplicacbes biotecnoldgicas problematicas, que podem afetar o patriménio genético
ndo-humano diante de possiveis impactos ecologicos com 0s quais as geracdes
atuais e vindouras poderdo constatar no meio ambiente natural. E o caso da
biotecnologia CRISPR/Cas9 associado gene drive (direcionamento génico). A analise
da abordagem biotecnoldgica foi escolhida por critério objetivo, qual seja, a maior
atencdo para as doencas infecciosas e parasitarias dos pesquisadores financiados
pelas agéncias de fomento CNPq e FAPESP.

Conforme o relatério do comité de pesquisa envolvendo direcionamento
génico em organismos ndo-humanos da National Academics of Sciences, Engineering
and Medicine (NASEM), > direcionamento génico pode ser entendido como um
sistema de transmissao hereditaria em que a capacidade de um elemento genético
passar de um organismo para a sua prole por intermédio da reprodugdo sexual é
aumentada. O intuito do sistema € o de assegurar que um gene especifico de uma
geragao sempre sera herdado para sua descendéncia, substituindo, assim, as regras
mendelianas de herancga, onde uma caracteristica pode ser diluida ou perdida através
das geracoes. Via de regra, a descendéncia de qualquer organismo que se reproduz
sexualmente ganha metade do genoma de cada um dos pais. Porém, com o uso do
direcionamento génico, assegura-se que a alteragdo genética selecionada seja
fielmente comprometida com a préxima geracao e depois, sucessivamente, com as
demais geracgdes.

Pois bem, tendo em vista que o sistema de edicdo genética CRISPR-Cas9
pode cortar o DNA da maioria dos organismos vivos, € plenamente possivel, portanto,
utilizad-lo juntamente com o direcionamento génico em qualquer organismo que se
reproduza sexualmente, os quais gerardo descendentes alterados em que, na
hipétese de acasalarem com a sua espécie selvagem (ndo alterada geneticamente),
todos os seus descendentes terdo herdado o gene editado, assim como todas as

préximas geracdes até que a espécie inteira seja alterada, ndo apenas mudancas

155 Cf. NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE. Gene drives on
the horizon: advancing science, navigating uncertainty, and aligning research with public values.
Washington, D.C.: The National Academies Press, 2016, p. 14.
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individuais, mas a mudanca em cada descendente a refletir ou ndo em ecossistemas
inteiros.%¢

O matematico ARQUIMEDES uma vez exclamou: dé-me uma alavanca e um
ponto de apoio, e eu moverei o mundo. Profético. Direcionamento génico é uma
técnica de alta alavancagem. Experimentando-a pode-se mover o mundo (e seus
ecossistemas) de maneira revolucionaria e, de igual forma, arriscada (ao patriménio
genético de organismos vivos), a questao é: esta-se a falar de tempos distépicos ou
utopicos?

No Brasil, o direcionamento génico foi liberado recentemente para possivel
aplicacao biotecnolégica a partir da Resolu¢do Normativa n° 16, de 15 de janeiro de
2018, da CTNBio. Sua utilizagao a partir do sistema de edigdo genética CRISPR/Cas9
ja fora demonstrado em leveduras,'®” moscas de frutos,’*® e espécies de mosquitos
da malaria.'®® €0 ESVELT,®! o primeiro a identificar o uso do direcionamento génio
associado ao sistema de edi¢gao genética CRISPR/Cas9, recorda que “a expectativa
padrao para organismos seletivamente criados ou modificados € que a seleg¢ao natural
ira eliminar os genes manipulados.” Tal procedimento visa, por exemplo, aumentar a
diversidade genética de animais em extingdo, como mecanismo de controle de
espécies invasivas, %2 melhoria de organismos geneticamente modificados na

agricultura e para prevenir doengas propagadas por ratos, carrapatos e mosquitos.'63

156 ESVELT, Kevin. Rules for sculpting ecosystems: gene drives and responsive science. In:
BRAVERMAN, Irus (Ed.). Gene editing, law, and the environment: life beyond the human. London:
Routledge, 2017, p. 21-36.

157 Ver: DICARLO, James E. et al. Safeguarding CRISPR-Cas9 Gene Drives in Yeast. Nature
Biotechnology. vol. 33. 2015. pp. 1250-1255. Disponivel em:
<https://www.nature.com/articles/nbt.3412>. Acesso em: fev. 2017.

158 ver: BIER, Ethan; GANTZ, Valentino M. The Mutagenic Chain Reaction: A Method for Converting
Heterozygous to Homozygous Mutations. Science. ed. 6233. vol. 348. 2015. pp. 442-444.
Disponivel em: <http://science.sciencemaq.org/content/348/6233/442>. Acesso em: fev. 2017.

159 ver: GANTZ, Valentino M. et al. Highly Efficient Cas9-Mediated Gene Drive for Population
Modification of the Malaria Vector Mosquito Anopheles stephensi. Proceedings of the National
Academy of Sciences. ed. 49. vol. 112. pp. 6736-6743. 2015. Disponivel em:
<http://www.pnas.org/content/112/49/E6736.full>. Acesso em: fev. 2017.

160 ver: HAMMOND, Andrew et. al. A CRISPR-Cas9 Gene Drive System Targeting Female
Reproduction in the Malaria Mosquito Vector Anopheles gambiae. Nature Biotechnology vol. 34, p.
78-83, 2016. Disponivel em: <https://www.nature.com/articles/nbt.3439>. Acesso em: fev. 2017.

161 ESVELT, Kevin. Rules for Sculpting Ecosystems: Gene Drives and Responsive Science. In.
BRAVERMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human.
London: Routledge. 2017, p. 23.

162 Cf, SANDLER, Ronald. Gene Drives and Species Conservation. In. BRAVERMAN, Irus (ed.). Gene
Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human. London: Routledge. 2017, p. 39-51.

163 £ consabido que mosquitos e carrapatos propagam doencas que prejudicam a saide humana,
gualquer dos quais pode ser alterado geneticamente ou extinto para evitar doencas como a malaria,
zika, dengue, febre amarela e a doenca de lyme.
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Enraizada neste contexto, a inovagdo biotecnoldgica desempenha papel de
destaque para resolver os problemas da vetusta e infeliz relacéo entre individuo e as
doencas infecciosas e parasitarias que o0 assolam, as quais sdo transmitidas por
mosquitos, como a Maléaria, Dengue e Chikungunya. Para tentar mitigar os efeitos
destrutivos dessas doencgas a saude humana, atualmente buscam-se alternativas para
reduzir as espécies de mosquitos Anopheles gambiae (principal vetor na Africa),
Anopheles albimanus (vetor nas Américas) e Aedes aegypti,'®* que sdo vetores
primarios destas doencas. A fumigacao das areas afetadas e a retirada de criadouros
dos insetos sdo métodos usuais para a reducdo populacional de mosquitos.*6®

Segundo dados da OMS (atualizados até novembro de 2017), em 2016,
estima-se 216 milhGes de casos de malaria em 91 paises (um aumento de 5 milhdes
de casos emrelacado a 2015), dos quais 445 mil resultaram em morte. O financiamento
total para o controle da malaria atingiu 2,7 bilhdes de ddlares em 2016.1% Os casos
de dengue cresceram drasticamente nas Ultimas décadas e boa parte dos casos
encontram-se mal classificados, mas estima-se que ocorram 390 milhdes de infec¢des
por dengue ao ano, das quais 96 milhdes se manifestam clinicamente.'®’” A doenca
Chikungunya proliferou-se na Africa, Asia e India, contudo houve um grande surto da
doenca em 2015 em paises das Américas, que em 2015, estima-se 693.489 casos
suspeitos e 37.480 casos confirmados da doenca reportados ao escritorio regional da

Organizacdo Pan-Americana da Salude (OPAS).68

164 VELASQUEZ, Claudia Maria Rios. Suscetibilidade e resposta imune de mosquitos Anopheles
(Diptera: Culicidae) da Regido Amazénica Brasileira quando infectados experimentalmente
por Plasmodium vivax. 2014. p. 37. Tese (Doutorado em em Ciéncias da Saude) — Centro de
Pesquisas René Rachou/FIOCRUZ, 2014. Disponivel em: <http://www.cpqrr.fiocruz.br/texto-
completo/T_59.pdf>. Acessado em: 03 mai. 2017.

165 PUGH, Jonathan. Driven to extinction? The ethics of eradicating mosquitoes with gene-drive
technologies. Journal of Medical Ethics. ed. 9, vol. 42, p. 578 e ss., 2016. Disponivel em:
<http://jme.bmj.com/content/42/9/578>. Acessado em: jan. 2017.

166 Organizacéo Mundial da Salde. Disponivel em:
<http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs094/en/>. Atualizado até abril de 2017. Acesso em
set. 2017.

167 Organizagéo Mundial da Saude. Disponivel em:
<http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs117/en/>. Atualizado até abril de 2017. Acesso em
set. 2017.

168 Organizagéo Mundial da Salde. Disponivel em:
<http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs327/en/>. Atualizado até abril de 2017. Acesso em
set. 2017.
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Projetos-piloto para erradicar mosquitos utilizando a engenharia genética’®® ja
foram inaugurados em pesquisas de campo no Brasil, Malasia, llhas Cayman e
Panama pela empresa britanica de biotecnologia denominada Oxitec.2® No caso da
dengue, machos esterilizados foram liberados para erradicar de forma efetiva a
populacdo de 90% da zona de testes. Mas, os mosquitos estéreis editados
geneticamente precisavam ser reeditados para erradicar toda a populagéo do local de
testes.1’!

Diante dessas tentativas parcialmente exitosas, busca-se, em um estudo,
utilizar a biotecnologia CRISPR-Cas9 associada ao direcionamento génico para
alterar a espécie de mosquito Anopheles stephensi (principal vetor na india)'’2 para
resistir ao parasita Plasmodium causador da malaria.'’® Em outro estudo, busca-se
modificar a espécie de mosquito Anopheles gambiae para fazer com que os genes
que expressem a infertilidade passem para as préximas geragoes fémeas,
erradicando a espécie.'’* Alias, como adverte PUGH,'"® necessita-se de mais estudos
empiricos para confirmar que a transmisséo da alteragdo genética sera sucessiva a
todas as geragdes a proliferar em todos organismos selvagens. Porém, este autor

conduz a uma reflexao prévia, de cunho ético, sobre a possibilidade de erradicar uma

169 WALKER, T. et al. The wMel Wolbachia Strain Blocks Dengue and Invades Caged Aedes aegypti
Populations. Nature. vol. 476, p. 450-453, 2011. Disponivel em:
<https://www.nature.com/articles/nature10355>.

170 WALLACE, Helen. Mosquitos Geneticamente Modificados: PreocupagGes Atuais. Trad. de
Camila Moreno. Rio de Janeiro: Third Word Network e Fundacdo Heinrich Boll Brasil, 2014. p. 7.
Disponivel em:
<https://br.boell.org/sites/default/files/livio_mosquitos geneticamente modificados web_bollbrasil.
pdf>. Acessado em dez. 2017.

71 KUZMA, Jennifer; RAWLS, Lindsey. Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity.
Jurimetrics. ed. 56, vol. 3, p. 287, 2016. Disponivel em:
<https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-Gene-Drives-and-Equity-
Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50ad4ce0>. Acessado em nov. 2017.

172 VELASQUEZ, Claudia Maria Rios. Suscetibilidade e resposta imune de mosquitos Anopheles
(Diptera: Culicidae) da Regidao Amazénica Brasileira quando infectados experimentalmente
por Plasmodium vivax. 2014. p. 37. Tese (Doutorado em em Ciéncias da Saude) — Centro de
Pesquisas René Rachou/FIOCRUZ, 2014. Disponivel em: <http://www.cpqrr.fiocruz.br/texto-
completo/T_59.pdf>. Acessado em: 03 mai. 2017.

173 GANTZ, Valentino M. et al. Highly efficient Cas9-mediated gene drive for population modification of
the malaria vector mosquito Anopheles stephensi. Proceedings of the National Academy of
Sciences of the Unates States of America. ed. 112, vol. 49, p. 6.736-6.743, 2015. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4679060/>.

174 HAMMOND, A. et, al. A CRISPR-Cas9 gene drive system targeting female reproduction in the
malaria mosquito vector Anopheles gambiae. Nature Biotechnology. ed. 34, p. 78-83, 2016.
Disponivel em: <https://www.nature.com/articles/nbt.3439>.

175 PUGH, Jonathan. Driven to extinction? The ethics of eradicating mosquitoes with gene-drive
technologies. Journal of Medical Ethics. ed. 9, vol. 42, p. 578-579, 2016. Disponivel em:
<http://jme.bmj.com/content/42/9/578>. Acessado em: jan. 2017.
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espécie realizando o seguinte questionamento: ha algo intrinsecamente errado em
provocar o desaparecimento de outra espécie?'’® Recorrendo a Peter Singer, discorre
que a escolha — erradicar algum(ns) ser(es) vivo(s) — depende se ele(s) possui(em)
status moral.

No contexto do sistema juridico brasileiro, ja ha a manifestagdo prévia do
constituinte originario acerca do tema, quando veda expressamente “[...] praticas que
[...] provoquem a extingdo de espécies [...]" (artigo 225, § 1°, inciso VII, da CRFB),
priorizando elementos concretizadores da fungdo ecolégica das espécies,’” a qual
torna-se atribuicdo do Estado adequar o sistema juridico de modo a nao afetar a
diversidade e a integridade biolégica das espécies, em atengdo a consequente
interconexado entre elas, e, especialmente, resguardar os processos ecoldgicos
essenciais € 0 manejo ecoldgico das espécies e ecossistemas (artigo 225, §1°, inciso
|, da CRFB), diante de lacunas do conhecimento tecnocientifico sobre a genética de
populacdes e a dinamica dos sistemas ecologicos a ela inerente.

A nogao de diversidade bioldgical’® — nela compreendida a diversidade de
espécies — incorporada pela CRFB, tem objetivo pedagdgico em relagao aos deveres
para os quais o Estado e a coletividade, em responsabilizagao compartilhada, devem
zelar pela protegdo ao meio ambiente em prol da equidade intergeracional, que
prescinde do cuidado prospectivo dos recursos naturais em um estado nao inferior ao

que as geragdes atuais receberam.’®

176 PUGH, Jonathan. Driven to extinction? The ethics of eradicating mosquitoes with gene-drive
technologies. Journal of Medical Ethics. ed. 9, vol. 42, p. 579-580, 2016. Disponivel em:
<http://jme.bmj.com/content/42/9/578>. Acessado em: jan. 2017.

7 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 249.

178 O conceito de diversidade biologica é reproduzido pela Convencdo sobre Diversidade Bioldgica
(CDB), ratificada pelo Brasil em 1994, que a define em seu art. 2° como: “[...] a variabilidade de
organismos vivos de todas as origens, compreendendo, dentre outros, 0s ecossistemas terrestres,
marinhos e outros ecossistemas aquaticos e os complexos ecoldgicos de que fazem parte;
compreendendo ainda a diversidade dentro de espécies, entre espécies e de ecossistemas”.
Disponivel em:<http://www.mma.gov.br/biodiversidade/biossequrancalitem/7513-
conven%25C3%25A7%25C3%25A30-sobre-diversidade-biol%25C3%25B3gica-cdb>.

179 partindo do pressuposto de que a solidariedade entre geracGes necessita do resguardo prospectivo
dos recursos naturais em um estado ndo inferior ao que as geracdes atuais receberam, na obra
WEISS, Edith Brown. Our rights and obligations to future generations for the environment. The
American Journal of International Law, Washington, v. 84, n. 1, p. 198-207, 1990, WEISS salienta
gue existem trés principios basilares da equidade intergeracional: a) as geragdes atuais devem ser
obrigadas a conservar a diversidade da base natural e cultural, de modo que néo restrinjam as
alternativas disponiveis as geracfes futuras em atencdo a resolucdo de seus problemas e
concretizacao de seus proprios valores; b) A qualidade do planeta ndo pode ser repassado em
condig®es inferiores as geragdes futuras do que lhe foi recebido; c) as geracdes atuais devem
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Assim, os beneficios e riscos ao ecossistema em decorréncia da
disponibilizacdo da biotecnologia de direcionamento génico representa particular
relevancia. Na hipotese ja referida de supressdo de uma espécie selvagem, a
abordagem pode condicionar impactos ecoldgicos, os quais estdo alicercados na
incerteza cientifica que envolve especulagéo sobre probabilidades e gravidades.!&

Outra hipétese de aplicagdo do direcionamento génico refere-se ao controle
de espécies invasoras causadoras de doengas nas espécies nativas, as quais sao
responsaveis por mais de 50% da extingdo de animais em todo o mundo.®! Por
exemplo, para a erradicagdo de ratos e camundongos em ilhas para conservar

passaros nativos.'® Nesse sentido:

[...] os ecossistemas das ilhas estdo em maior risco de espécies invasoras do
que ecossistemas continentais (Sax, Gaines e Brown 2002). Enquanto ilhas
compdem apenas 5% da massa da Terra, elas desproporcionalmente contém
mais de 20% de espécies animais terrestres (Howald et al., 2007). Uma das
maiores ameagas a ilha (espécies vegetais e animais) sdo hoje ratos
invasores (Rattus rattus, R. norvegicus, R. exulans) e camundongos (Mus
musculus) (Campbell et al., 2015). Ratos invasivos tém implicado em muitas
extingdes insulares — eles estéo presentes em mais de 80% das ilhas em todo
o mundo devido a introdugdo humana, e estao associados com a extingao de
mais de 60 espécies de vertebrados.®?

Diante deste contexto, LEITSCHUH et. al. referem que abordagens usuais
para supressao de espécies invasivas (uso de inseticidas e herbicidas), bem como a
utilizagcdo revolucionaria do sistema CRISPR/Cas9 associado ao direcionamento

génico sofrem desvantagens relacionadas especialmente com a remocgéao de roedores

fornecer equidade de acesso ao legado das geracBes passadas e conservar isto as geragdes
futuras.

180 MURPHY, B. et al. Risk Analysis on the Australian release of Aedes Aegypti (L.) (Diptera:
Culicidae) containing Wolbachia. Australia: CSIRO Entomology, 2010. p. 70-72.

18l | EITSCHUH, Caroline M. et. al. Developing gene drive Technologies to eradicate invasive rodents
from islands. Journal of Responsible innovation. vol. 5, n. 1, p. 121, 2018. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/23299460.2017.1365232>. Acessado em: mar. 2018.

182 ESVELT. Kevin M. et al., Concerning RNA-Guided Gene Drives for the Alteration of Wild Population,
ELIFE. 2014. Disponivel em: <https://elifesciences.org/articles/03401>. Acessado em: dez. 2017.

183 Em traducéo livre de: “[...] Island ecosystems are at a greater risk from invasive species than
mainland ecosystems (Sax, Gaines, and Brown 2002). While islands compose only 5% of Earth’s
landmass, they disproportionately contain over 20% of terrestrial animal species (Howald et al.
2007). One of the greatest threats to island plant and animal species today are invasive rats (Rattus
rattus, R. norvegicus, R. exulans) and mice (Mus musculus) (Campbell et al. 2015). Invasive rodents
have been implicated in many island extinctions — they are present on over 80% of islands worldwide
due to human introduction, and are associated with the extinction of over 60 vertebrate species alone
(Towns, Atkinson, and Daugherty 2006; Howald et al. 2007).” Cf. LEITSCHUH, Caroline M. et. al.
Developing gene drive Technologies to eradicate invasive rodents from islands. Journal of
Responsible  innovation. wvol. 5, n. 1, p. 121, 2018. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/23299460.2017.1365232>. Acessado em: mar. 2018.
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de um ecossistema,®* os quais s&o potencializados diante dos riscos ocasionados
por graus de incerteza (normativa ou epistémica)'®® que podem ser causadores de
danos ambientais por efeitos secundarios destas biotecnologias, 18 propulsores,
dentre outros aspectos, a afetacdo e consequentes impactos incognosciveis a
servigos ecossistémicos!®’ — tais processos, no Brasil, devem ser salvaguardados
pelo disposto no artigo 225, §1°, inciso |, da CRFB.

No atual estagio de desenvolvimento da biotecnologia CRISPR/Cas9
associada ao direcionamento génico, nota-se que em relagdo a incerteza epistémica
“[...] grande parte do risco biolégico tem a ver com contengao. Existe a possibilidade,
mesmo que leve, de que o roedor modificado possa acoplar-se com uma espécie nao
invasiva intimamente relacionada e espalhar o sistema de direcionamento génico”.18

Além disso, a incerteza epistemoldgica também reside no fato de que
roedores alterados geneticamente (como o utilizando no sistema CRISPR/Cas9
associado ao direcionamento génico) costumam ter uma faixa mais restrita de
fendtipos em comparagado aos roedores selvagens, visto que existem numerosas

diferengas genéticas (individuais e populacionais), neurolégicas e comportamentais

184 | EITSCHUH, Caroline M. et. al. Developing gene drive Technologies to eradicate invasive rodents
from islands. Journal of Responsible innovation. vol. 5, n. 1, p. 125, 2018. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/23299460.2017.1365232>. Acessado em: mar. 2018.

185 “..] um componente importante da definicdo do risco é reconhecer a incerteza. O NASEM (2016)
relata sobre drives genéticos definindo dois tipos de incerteza: linguistica ou hormativa, epistémica
ou baseada em fatos. Existem altos niveis de ambos os tipos de incerteza ao examinar o uso
potencial do direcionamento genético de roedores. Incerteza linguistica esta relacionada a
entendimentos normativos mais gerais de novas tecnologias genéticas e o uso de terminologia dificil
de concordar que existam na ecologia como uma disciplina, enquanto epistémica a incerteza
decorre da tecnologia ainda em desenvolvimento (NASEM 2016).” Cf. LEITSCHUH, Caroline M. et.
al. Developing gene drive Technologies to eradicate invasive rodents from islands. Journal of
Responsible  innovation. vol. 5, n. 1, p. 131, 2018. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/23299460.2017.1365232>. Acessado em: mar. 2018.

18 | EITSCHUH, Caroline M. et. al. Developing gene drive Technologies to eradicate invasive rodents
from islands. Journal of Responsible innovation. vol. 5, n. 1, p. 121, 2018. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/23299460.2017.1365232>. Acessado em: mar. 2018.

187 KUZMA, Jennifer; RAWLS, Lindsey. Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity.
Jurimetrics. ed. 56, vol. 3, p. 291, 2016. Disponivel em:
<https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-Gene-Drives-and-Equity-
Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50ad4ce0>. Acessado em nov. 2017.

188 Em livre tradugdo de: “[...] much of the biological risk has to do with containment. There is a
possibility, however slight, that an engineered rodent could mate with a closely related, non-invasive
species and spread the gene drive system”. Cf. ESVELT et. al. (apud LEITSCHUH, Caroline M. et.
al. Developing gene drive Technologies to eradicate invasive rodents from islands. Journal of
Responsible  innovation. wvol. 5, n. 1, p. 131, 2018. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/23299460.2017.1365232>. Acessado em: mar.
2018).
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entre roedores de laboratério e silvestres.'8

No mesmo sentido, analises do contexto cultural e temporal precisam ser
levadas em consideragao, em especial, sobre como as culturas de espécies nativas
contemporaneas se relacionam com as espécies invasoras ao longo dos anos e qual
o impacto entre as espécies dessa herancga cultural que, salvo melhor juizo, pode ser
perdida diante da interven¢gdo humana via novas biotecnologias. Contextualiza-se a
indagacdo com fatos que podem servir de exemplo, como salientam KUZMA e
RAWLS, mencionando MAGUIRE, tratando de porcos selvagens no Havai, senao

vejamos:

Como um exemplo da importancia de uma avaliagdo mais ampla, erradicar
porcos selvagens no Havai usando a supressao populacional por técnicas
era desejavel a partir de uma perspectiva de danos ao ecossistema, mas
comunidades havaianas contam com os porcos selvagens para eventos
culturais e alimentos, provocando um conflito entre os valores de protecao
dos ecossistemas e da cultura de preservagdo.'*®

KUZMA e RAWLS*®! citam inclusive aplicagdes biotecnoldgicas para controle
de espécies invasoras como condicdo a possibilitar a manutencdo do acesso,
qualidade e opgbes do mundo natural a beneficiar as futuras geragdes ou proteger
espécies ameacadas ou em vias de extingdo, alterando-a geneticamente, para

protegé-la contra doengas parasitarias endémicas ou ameagas ambientais

189 Cf. KOOLHAS, J. et. al.; FONIO, E., Y. et. al., CHALFIN, L. et. al. (apud LEITSCHUH, Caroline M.
et. al. Developing gene drive Technologies to eradicate invasive rodents from islands. Journal of
Responsible innovation. wvol. 5, n. 1, p. 131-132, 2018. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/23299460.2017.1365232>. Acessado em: mar.
2018).

Em traducéo livre de: “As an example of the importance of broader assessment, eradicating wild
pigs in Hawaii using population suppression by conventional techniques was desirable from an
ecosystem damage perspective, but Native Hawaiian communities rely on the feral pigs for cultural
events and food, which causes a conflict between values of protecting ecosystems and cultural
preservation..” Cf. MAGUIRE, Lynn A. What Can Decision Analysis Do for Invasive Species
Management?. RISK ANALYSIS. vol. 859, p. 860-861, 2004 (apud KUZMA, Jennifer; RAWLS,
Lindsey. Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity. Jurimetrics. ed. 56, vol.
3, p. 281, 2016. Disponivel em: <https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-
Gene-Drives-and-Equity-Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50adce0>.
Acessado em nov. 2017).

Existem algumas alternativas de utilizacao do direcionamento para esse fim, qual seja, para adaptar
0s passaros em habitats alternativos (realocacdo populacional); imunizar a espécie contra doencas
endémicas parasitarias (imunizacdo populacional); ou extinguir espécies invasoras do local habitado
pelas espécies em extincdo (supressdo populacional). Cf. KUZMA, Jennifer; RAWLS, Lindsey.
Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity. Jurimetrics. ed. 56, vol. 3, p. 291-
292, 2016. Disponivel em: <https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-
Gene-Drives-and-Equity-Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50adce0>.
Acessado em nov. 2017.
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decorrentes de mudangas climaticas.!®> Mas ao invés de criar medidas mitigadoras
dos efeitos destrutivos que a agdo humana desde ha muito tempo afeta o ecossistema,
busca-se usar da edi¢cdo genética de organismos para torna-los adaptaveis a tais
condigbes ocasionadas pela degradagdo ambiental.’®®> Nao ha um paradoxo?

Segundo KUZMA e RAWLS, 1% as mudangas climaticas aumentaram
exponencialmente a presenca de mosquitos portadores de doencas endémicas
aviarias em altitudes elevadas, que tornam um dos Unicos — sen&o o Unico — habitat
restante para algumas espécies de passaros em extingdo. Porém, o ser humano ao
contrario de se adaptar ao modo de vivéncia dos organismos selvagens, pretende
fazer com que os animais se adaptem ao modo de vida e sistema de producao
antropocéntrica classica do ser humano. Trata-se de uma espécie de “evolugcao por
selec3o artificial”.1®®

Geralmente bidlogos de linha conservacionista tentam minimizar as
intervengbes humanas no ecossistema para entao criar, a partir de seu histérico,
orientagdes estratégicas de gestdo de conservagédo. O dilema basilar dos anseios
propostos pela biologia da conservagéo parece ser esse: “[...] se ndo estamos mais
preocupados com a preservagcao do mundo natural, mas procurando investir em uma
nova concepgédo dele, qual é o significado de conservagao em primeiro lugar?19

Alids, eventuais impactos ecoldgicos, lastreados pela irreparabilidade e
irreversibilidade de seus efeitos, s6 podem ser concretamente compreendidos apds
varios anos ou décadas apods a implementacgéao biotecnolodgica, isto €, somente podem

ser verificados nas futuras geracgdes. Refira-se, por exemplo, os seguintes impactos

192 KUZMA, Jennifer; RAWLS, Lindsey. Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity.
Jurimetrics. ed. 56, vol. 3, p. 292, 2016. Disponivel em:
<https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-Gene-Drives-and-Equity-
Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50ad4ce0>. Acessado em nov. 2017.

193 BRAVERMAN, Irus. Editing the Environment: Emerging Issues in Genetics and the Law. In.
BRAVERMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human.
London: Routledge. 2017, p. 1-14.

194 KUZMA, Jennifer; RAWLS, Lindsey. Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity.
Jurimetrics. ed. 56, vol. 3, p. 292, 2016. Disponivel em:
<https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-Gene-Drives-and-Equity-
Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50ad4ce0>. Acessado em nov. 2017.

195 SANDLER, Ronald. Gene Drives and Species Conservation. In. BRAVERMAN, Irus (ed.). Gene
Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human. London: Routledge. 2017, p. 49.

19 BRAVERMAN, Irus. Editing the Environment: Emerging Issues in Genetics and the Law. In.
BRAVERMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human.
London: Routledge. 2017, p. 5.
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ainda n3o elucidados, apontados por KUZMA e RAWLS,**” bem como por ESVELT:
1) A baixa, mas ndo descartavel, probabilidade de ocorrer transferéncia horizontal de
genes (processo em que ha transferéncia de material genético entre organismos de
espécies diferentes) da espécie em processo de supressdo para outra espécie
selvagem sexualmente compativel, resultando em sua extingao; 2) A influéncia de
redugdes populacionais de uma espécie a refletir na cadeia alimentar de seus
predadores; 3) A possibilidade de outras espécies mais nocivas a saude humana
preencherem seu nicho ecoldgico; 4) A possibilidade de dano aos processos
ecoldgicos globais que mantém os ecossistemas em relagdes de interdependéncia; 5)
Efeitos “Off-target’, hipétese em que quando altera-se o genoma de organismos vivos
pode ocorrer um efeito genético fora do alvo pretendido, interrompendo a funcao de
genes importantes para a sobrevivéncia da espécie.

KUZMA e RAWLS!® também se atentam para o fato de que ainda nao foi
comprovado (fatico-empiricamente) como o direcionamento génico em ensaios de
campo controlados pode viabilizar a constatacdo dos potenciais beneficios e riscos da
liberacao do OGM, no meio ambiente, em larga escala.

Questionar, por exemplo, que um organismo modificado — pensa-se, aqui, na
supressado de insetos — nao consegue cruzar o oceano sozinho, mas podera se
acomodar em algum tronco ou, porque nao, que alguém remova o organismo, seja la
por quais convicgdes, para outro local, dificultam o controle da pesquisa de campo.
Veja-se, agora, um pesquisador podera modificar uma espécie inteira, cuja tomada de
decisdo, se ndo refletida, afetara as geragbes atuais e vindouras.?® Um exemplo

mencionado por ESVELT:

Suponha que fossemos escolher um lugar isolado da terra para utilizar a

197 KUZMA, Jennifer; RAWLS, Lindsey. Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity.
Jurimetrics. ed. 56, vol. 3, p. 288-292, 2016. Disponivel em:
<https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-Gene-Drives-and-Equity-
Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50ad4ce0>. Acessado em nov. 2017.

198 ESVELT, Kevin. Rules for Sculpting Ecosystems: Gene Drives and Responsive Science. In.
BRAVERSMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human.
London: Routledge. 2017, p. 21 e ss.

199 KUZMA, Jennifer; RAWLS, Lindsey. Engineering the Wild: Gene Drives and Intergenerational Equity.
Jurimetrics. ed. 56, vol. 3, p. 288-292, 2016. Disponivel em:
<https://www.semanticscholar.org/paper/Engineering-the-Wild%3A-Gene-Drives-and-Equity-
Kuzma-Rawls/d8c75e833e591c0e06b047a30fb7bf76a50ad4ce0>. Acessado em nov. 2017.

200 Cf. ESVELT, Kevin. Rules for Sculpting Ecosystems: Gene Drives and Responsive Science. In.
BRAVERSMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human.
London: Routledge. 2017, p. 24.
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tecnologia. Deve ser longe do razoavel que as tempestades ndo possam
carregar arvores caidas e abrigar um organismo feminino gravido para outro
continente. [...] Qualquer barco ou trafego aéreo devem ser cuidadosamente
monitorados para que o organismo repentinamente ndo pegue uma carona e
se relacione com populagdes de outros lugares.?°!

Portanto, como executar pesquisas de campo com um sistema de auto
propagacao? Modelos de sistemas de acionamento menos potentes ndo tém chances
de espalharem-se do local de teste no caso de violagédo de conteng&o.?%? O relatério
da NASEM corrobora com esse entendimento afirmando que é possivel fazer o
controle do direcionamento génico, embora mencione as diretrizes que precediam o
seu uso combinado com CRISPR/Cas9.2%3

Por outro lado, BRAVERMAN 2%¢ entende que com o sistema de
direcionamento génico baseado em CRISPR, a modificagao tende a se espalhar como
fogo pela natureza, sem considerar fronteiras jurisdicionais.

Cumpre referir a importante contribuicio de MARCHANT 2% acerca da
elaboracdo de politicas entre nacdes para harmonizacdo de implementacdo de
decisdes, as quais envolvem temas relacionados a biotecnologia direcionamento
génico. Devido a peculiaridade da falta de comprovacbes empiricas de que a
proliferacdo do traco genético especifico ao longo de uma espécie inteira fique

justamente dentro das fronteiras nacionais e que organismos geneticamente

201 Em tradugéo livre de: “Suppose we were to pick an isolated is land for the trial. It must be far enough
away that storms cannot carry a fallen tree harboring a pregnant female organism to the mainland.
[...] Any boat or air traffic must be carefully monitored, lest the organism surreptitiously hitch to ride
to populations elsewhere.” Cf. ESVELT, Kevin. Rules for Sculpting Ecosystems: Gene Drives and
Responsive Science. In. BRAVERSMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment: Life
Beyond the Human. London: Routledge. 2017, p. 24.

202 MARSHALL, John M. The Effect of Gene Drive on Containment of Transgenic Mosquitoes. Journal
of Theoretical Biology, vol. 258, p. 250-265, 2009. Disponivel em: <
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19490857>. Acessado em: dez. 2016.

203 O tema é controverso, alguns autores entendem que ainda ndo existe nenhum mecanismo capaz
de regular eficazmente as pesquisas de campo envolvendo o direcionamento génico. Ver: AKBARI,
Omar S. et al. Safeguarding Gene Drive Experiments in the Laboratory. Science, vol. 349, p. 927-
929, 2016. Disponivel em: <https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4692367/>. Acessado
em: nov. 2017; CHARO, Alta et al. CRISPR Critters and CRISPR Cracks. American Journal of
Bioethics, vol. 15, p. 11-17, 2015. Disponivel em
<https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/26632355>. Acessado em: nov. 2017; e OYE, Kenneth A.
Regulating Gene Drives. Science, vol. 345, p. 626-628, 2015. Disponivel em:
<http://science.sciencemag.org/content/345/6197/626>. Acessado em: nov. 2017.

204 BRAVERMAN, Irus. Gene Drives, Nature, Govenance: An Ethnographic Perspective. University at
Buffalo School of Law Legal Studies Research. n. 2017-006, p. 3, 2017. Disponivel em:
<https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=3032607>. Acesso em: set. 2017.

205 MARCHANT, Gary et. al. Soft law: New tools for governing emerging technologies, Bulletin of the
Atomic Scientists, Estados Unidos, vol. 73, n. 2, p. 109, 2017. Disponivel em:
<http://dx.doi.org/10.1080/00963402.2017.1288447>. Acesso em: nov. 2017.
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modificados as ultrapasse, criando preocupagfes transfronteiricas em escala

internacional?®®® 2°” — como a aplicacéo biotecnoldgica a servico da criacdo de armas

bioldgicas?® — é a razdo, na visdo do autor, de pensar uma tentativa de harmonizacgéo

internacional®® para a deliberagdo de objetivos em comum entre Estados.

Pensar, por exemplo, a irreversibilidade dos impactos ecoldgicos ndo pode

ser inserida em regulamentagdes simplistas — como a Resolugéo n°® 16/2018, da

CTNBio, que sera examinada no item 3.3 adiante — nem por vieses exclusivamente

empiricos ou estatisticos, que podem ser metodologias inadequadas ou dificultosas

para mensurar probabilidades para a ocorréncia ou a medida de um risco,

206
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208

209

Do mesmo modo, se nos problemas ecologicos de primeira geracdo CANOTILHO constata que
eram solucionados pelos Estados pela vertente antropocéntrica classica na relacao do ser humano
com a subjetivacdo do meio ambiente, os problemas ecolégicos de segunda geracao, por outro lado,
precisam de uma sensibilidade ecoldgica diante dos impactos tranfronteiricos ilimitados em funcao
do tempo, como o efeito estufa, a destruicdo da camada de ozo6nio, as mudancas climaticas, a
degradacédo indiscriminada da biodiversidade e, aqui, a difusdo de organismos geneticamente
modificados. Cf. CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito constitucional ambiental portugués: tentativa de
compreensdo de 30 anos das gerac6es ambientais no direito constitucional portugués. In: LEITE,
José Rubens Morato; CANOTILHO, José Joaquim Gomes (orgs.). Direito constitucional
ambiental brasileiro. 6. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2015, p. 23 e ss.

Nesse sentido, JASANOFF constata que na atualidade os riscos ambientais podem atravessar as
fronteiras nacionais, desencadeando problemas indisciplinados que estica a capacidade de os
Estados elaborarem respostas a partir da regulamentagdo ambiental em um processo mais aberto,
com varios pontos de acesso para dissonantes pontos de vista e perspectivas pouco ortodoxas
razodaveis ao risco hodierno, culturalmente embutido e possuidor de significado diverso de um grupo
social para outro. Cf. JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012. p.
133-149.

O investimento militar dos Estados Unidos, subsidiado pela Agéncia de Projetos de Pesquisa
Avancada em Defesa (DARPA), em biologia sintética (drea que engloba CRISPR associado ao
Gene Drive), entre 2008 a 2014, foi de 819 milhdes de ddlares. Boa parte do interesse da DARPA
situa-se na criacdo de estratégias de edigdo genética para controlar e alterar as preferéncias de
nichos ecoldgicos de organismos, expandindo o entendimento da genética, epigenética e
contribuicdes moleculares que induzem a essa preferéncia, visando, em tese, conservar espécies
em extingdo. Porém, a missdo da DARPA ¢ “fazer investimentos cruciais em tecnologias inovadoras
para a seguranga nacional”’, e ndo salvar particular espécie da extingdo. Nesse aspecto, ha a
possibilidade de criar-se armas bhiolégicas a partir da biologia sintética. Mesmo n&o sugerindo que
a DARPA esteja desenvolvendo estratégias para a aplicacdo de armas biologicas, KUIKEN salienta
gue se torna importante ter atencdo nesse tema, especialmente no dmbito da Convencgéo de
Modificacdo Ambiental (ENMOD). Cf. KUIKEN, Todd. Vigilante Environmentalism: Are Gene Drives
Changing How We Value and Govern Ecosystems? In. BRAVERMAN, Irus (ed.). Gene Editing, Law,
and the Environment: Life Beyond the Human. London: Routledge. 2017, p. 95-112.

Em que pese néo seja objeto de investigacdo do presente estudo, cumpre referir que “harmonizacéao
normalmente procura adotar e fazer cumprir requisitos idénticos em sistemas juridicos muito
diferentes, enquanto a coordenacéo, cooperagdo e alinhamento procuram uma prética de solucao
para que paises adotem regulamentos tdo semelhantes quanto possiveis.” (tradugéo nossa). Nesse
aspecto, MARCHANT entende que o idealismo na concep¢édo de uma harmonizacao internacional
ndo possui ferramentas eficazes, como a estrutura do direito internacional e a composi¢do das
instituicdes para a tomada de decisdo internacional, em comparagdo com o0s niveis regulatorios em
nivel nacional de cada pais, bem como, vale dizer, em virtude da diversidade socioecondmica e
cultural de cada Estado. Cf. MARCHANT, Gary et. al. Soft law: New tools for governing emerging
technologies, Bulletin of the Atomic Scientists, Estados Unidos, vol. 73, n. 2, p. 108, 2017.
Disponivel em: <http://dx.doi.org/10.1080/00963402.2017.1288447>. Acesso em: nov. 2017.
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perpassadas pela insuficiéncia de provas exaurientes do objeto de estudo, %0
auferidas incorretamente, inconclusivas, ?!! indeterminadas ou ambiguas, 22
resultando em trajeto onde o ponto final é a ignorancia por falta de conhecimento.?!3

Ao revés, o ponto de partida deve ser uma construcdo eminentemente
ecologica, pautada pelo Estado Socioambiental hodierno, 24 ressignificante da
dinamica social e politica,?!® inserida em “[...] um complexo processo de globalizagéo
de conteudo plural, que marca o desenvolvimento de uma sociedade mundial (ou
global) de risco”.?%®

SADELEER? sustenta que os riscos ambientais possuem complicadores,
especialmente relacionados a incerteza cientifica que dificulta a compreensao da
cadeia de causalidade e de como prever os resultados. De fato, ha um acentuado
déficit de cognigdo pela ciéncia na capacidade de previsdo. Analisando-se novas
biotecnologias, talvez haja dificuldade de identificar os efeitos decorrentes e
simultdneos de CRISPR/Cas9 gene drive e a afetagado imensuravel ao patriménio
genético e aos ecossistemas, bem como o consequente poder de resiliéncia desse

ultimo.

210 Ocorre, por exemplo, quando a transdisciplinaridade cientifica ndo da conta de avaliar o risco
tecnoldgico na relagcdo causa e efeito. Cf. SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the
Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 71.

211 Tendo a consciéncia coletiva de que a ciéncia, qualquer que seja o refinamento e qualidade da
avaliacdo e investigacao cientifica, jamais sera capaz de descartar todas os graus de incerteza do
objeto de estudo. Cf. SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market.
Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 71.

212 Sjtuacéo em gue, por exemplo, os dados a serem utilizados para a avaliagéo de riscos ndo estejam
disponiveis ou estejam desatualizados, ocasionando lacunas de informacdes, dissonéncia na
mensuracdo do dano, premissas que se contrapdem, etc. Cf. SADELEER, Nicolas de. EU
Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 71.

213 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 71.

214 AYALA, Patryck de Arauvjo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 255.

215 Refira-se, por exemplo, a inovagéo trazida pela Constituigdo do Equador, aprovada por intermédio
de referendo popular (em vigor desde 2008, encontra-se disponivel no seguinte endereco:
https://www.asambleanacional.gob.ec/sites/default/files/documents/old/constitucion_de_bolsillo.pdf
), que ao celebrar a natureza (Pacha Mama), o capitulo sétimo estabelece direitos a ela inerentes,
como o direito de restauragdo, respeito, manutencdo e regeneragdo de seus ciclos vitais
estruturantes do ecossistema, os quais impele qualquer pessoa reivindicar ao Estado sua protecao.
Cf. LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araujo; SILVEIRA, Paula Galbiatti. Estado de
Direito Ambiental e Sensibilidade Ecolégica: os Novos Desafios a Protegdo da Natureza em um
Direito Ambietal de Segunda Geragéo. In: LEITE, José Rubens Morato; WOLKMER, Antonio Carlos
(org.). Os “novos” direitos no Brasil: natureza e perspectivas: uma visdo basica das novas
conflituosidades juridicas. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2016, p. 235.

218 LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araljo. Direito Ambiental na Sociedade de
Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004, p. 27.

217 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 71.
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Neste contexto, ao Estado incumbe um dever de protecdo em relagdo ao meio
ambiente equilibrado. Para essa finalidade, a CRFB prevé em seu artigo 225, §1°,
expressamente: a) a preservagao do patrimdnio genético (integridade e diversidade)
de animais e outros seres vivos (inciso Il); b) a exigéncia de Estudo Prévio de Impacto
Ambiental de atividades potencialmente perigosas que degradem o meio ambiente
(inciso IV); c) controlar o emprego de técnicas (novas biotecnologias) causadoras de
riscos a saude humana, a qualidade de vida e ao meio ambiente (inciso V), albergados
no plano infraconstitucional pela Lei de Biosseguranga (11.105/2005).

Interessante notar que na abordagem de protegado estatal ao meio ambiente
a partir da realizacdo de Estudo Prévio de Impacto Ambiental, SADELEER 2%®
compreende que o instrumento representa um viés preventivo e ndo precaucional,
tendo em vista se tratar de possiveis impactos ja conhecidos na identificagao de riscos
certos (identificaveis). Assim, AYALA?!® sustenta que se torna inviavel identificar
impactos de abordagens (biotecnolégicas) com défices de cognigao pela ciéncia, ou
seja, impactos que inicialmente ndo séo identificaveis nitidamente.

No entanto, na hipétese de potenciais riscos biotecnolégicos do sistema
CRISPR/Cas9 associado ao direcionamento génico e suas aplicagdes, que o foram
detalhados nessa secao, uma abordagem preventiva no modelo estatal a partir do
Estudo Prévio de Impacto Ambiental (EPIA) ao mesmo tempo que da substancia ao
principio da prevengao, abrangendo um dever estatal de protecédo ao meio ambiente
perante os efeitos da implementacdo biotecnoldogica na tentativa de controle de
ameacas ou perigos??° concretos (tangiveis), representa para AYALA,??! por outro
lado, “uma medida de protegao parcial sobre o conjunto de efeitos e de modalidades
de riscos associados a cadeia produtiva relacionada”.

SADELEER 2?2 entende que medidas preventivas independem da

218 SADELEER, Nicolas de. Environmental principles. From political slogans to legal rules. Oxford
University Press: UK, 2002, p. 208.

219 AYALA, Patryck de Arauvjo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 255.

220 “[...] o perigo nada mais é do que a possibilidade de ocorréncia de dano.” Cf. WEDY, Gabriel de
Jesus Tedesco. O principio constitucional da precau¢ao como instrumento de tutela do meio
ambiente e da salde publica. 2. ed. Belo Horizonte: Férum, 2017. p. 48.

221 A abordagem realizada por AYALA refere-se a técnica de DNA recombinante, entende-se que os
riscos apontados nesta secdo também se coadunam ao sistema CRISPR/Cas9 associado ao
direcionamento génico. Cf. AYALA, Patryck de Araujo. Devido processo ambiental e o direito
fundamental ao meio ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011. p. 217.

222 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 66-67.
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concretizagcdo de problemas ecologicos, visam antecipar danos ou, caso ja
concretizados, buscam assegurar que os danos ndo se ampliem, especialmente
quando é provavel que eles sejam irreversiveis. Ndo se trata de medida curativa
atenuante de danos ambientais, a qual, algumas vezes, pode tardar a remedia-los.

De outro modo, WEDY 2?2 observa que “o principio da precaucao
definitivamente ndo se confunde com principio da prevencédo”. Aquele, quando
aplicado, representa medida para evitar o mero risco??* em decorréncia do grau de
incerteza e do ndo-conhecimento??® compreendidos de forma insuficiente. Enquanto
este, quando aplicado, busca evitar ou diminuir diretamente o dano diante de riscos
conhecidos no plano da certeza.??®

Na mesma medida, GOMES??’ refere que a dificuldade de identificagédo dos
nexos de causalidade entre os fatos e os seus efeitos, especialmente visualizando os
avangos tecnoldgicos contemporaneos, acabam influenciando a releitura da nogao de
perigo no plano das incertezas inaugurais de tais processos causais. Para a autora
“[...] o risco € um perigo pressentido, mas ndo comprovado; o perigo € um risco de
altissima probabilidade. A fronteira entre os dois &, teoricamente, a da previsibilidade,

que se debate com o ineliminavel obstaculo da finitude do conhecimento humano”.

223 Cf. WEDY, Gabriel de Jesus Tedesco. O principio constitucional da precaucdo como
instrumento de tutelado meio ambiente e da saude publica. 2. ed. Belo Horizonte: Forum, 2017,
p. 47.

224 “0 risco pode ser entendido como a possibilidade de ocorréncia de uma situagéo de perigo.” Cf.
WEDY, Gabriel de Jesus Tedesco. O principio constitucional da precau¢do como instrumento
de tutela do meio ambiente e da salde publica. 2. ed. Belo Horizonte: Férum, 2017, p. 48.

225 AYALA, Patryck de Araudjo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 217.

226 “Um aspecto interessante que precisa ser esclarecido orienta que os riscos sujeitos a aplicagéo do
principio da prevencao (riscos certos) ndo propdem a exclusdo absoluta de juizos de incerteza. A
certeza vinculada por essa tipologia expressa tdo-somente um juizo de seguranga sobre a relagéo
de causa e efeito entre um evento que pode ocorrer e 0 dano, previamente a sua ocorréncia,
antecipando-se, portanto, ao resultado, ainda que nao se saiba ao certo quando podera ocorrer.”
(AYALA, Patryck de Arauljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 218). Sobre as certezas no Direito, valendo-se de
uma leitura luhmaniana, PARDO é irrepreensivel: “[...] as certezas do direito sdo construidas, sdo o
resultado de convencdes ou a observancia de certos procedimentos e formalidades. Elas ndo sédo
o resultado de descobertas, da descoberta de certezas objetivas ou de andlises empiricas
irrefutdveis. Nao sdo as certezas que reproduzem a realidade externa, mas sdo configuradas e
afirmadas no sistema interno do direito, segundo sua prépria l6gica. Sobre suas certezas — por sua
vez construidas — o direito constréi seu préprio espag¢o que em muitos pontos nao coincide com o
espaco real. O direito entdo reconstroi a realidade, recria-a.” Cf. PARDO, José Esteve. El
desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de la ciencia. Madrid: Marcial
Pons, 2009, p. 154-155.

227 GOMES, Carla Amado. Risco e modificagio do acto autorizativo concretizador de deveres de
protecao do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 155. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.
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Portanto, GOMES??8 sustenta que falar de risco — aqui, 0 ambiental — &, por
isso, falar de incerteza. Incerteza inaugurada pelas novas tecnologias, a qual gera
situagbes imprevisiveis ??° ligadas aos efeitos de condutas sobre a capacidade
regenerativa de bens ambientais, condi¢gdo que a torna problema juridico. A falta de
capacidade preditiva no plano das incertezas pode dificultar a identificagdo do préprio
fenbmeno degradante, o momento de seu surgimento, bem como os efeitos
imprevisiveis que podem provocar, além de seu alcance e potencial lesivo.

Ha quem entenda que a transformacdo da prevengdo de perigos para
prevencao de riscos foi a propulsora do surgimento do principio da precaugéo.? Por
certo, o principio da precaug¢do ndo nasceu do zelo em aversao ao risco, mas fora
concretizado depois da negligéncia das primeiras indicagées de condutas causadores
de preocupantes consequéncias incognosciveis (mal definidas, mal conhecidas ou de
dificil quantificagao), isto &, a partir de “licdes tardias dos primeiros avisos™3! — as
quais estao exemplificadas em relatério com o mesmo nome?3? — que desvelaram a
necessidade de uma margem de seguranga suplementar a prevengdao. SADELEER
destaca a ampla variedade de areas abrangidas no ambito de proteg¢ao do principio

da precaucéo:

[...] questbes ambientais classicas (natureza, agua, ar, etc.) até areas mais

228 GOMES, Carla Amado. Risco e modificagio do acto autorizativo concretizador de deveres de
protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edigdo da autora, 2007, p. 155-166. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

229 Torna-se importante consignar que a imprevisibilidade é um ingrediente responsavel por uma

mudanca de paradigma. Percebendo o campo das incertezas impregnar no ambito de atuacéo

funcional das autoridades administrativas, o legislador vé-se imbuido de expandir os poderes da

Administracdo Publica (GOMES chama de extenséo funcional) quanto a prevencéo de perigos,

agora, diante das incertezas, multiplicados e transformados em riscos. Cf. GOMES, Carla Amado.

Risco e modificagdo do acto autorizativo concretizador de deveres de protecdo do ambiente.

Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de Lisboa, Edi¢do da autora,

2007, p. 173. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:

<http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

Cf. GOMES, Carla Amado. Risco e modifica¢do do acto autorizativo concretizador de deveres

de protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de

Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 173. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:

<http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

STEINBRECHER, Ricarda A; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques: Precaution,

Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, p. 40, 2017.

Journal Environment: Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:

https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011. Acessado em dez. 2017.

232 EUROPEAN ENVIRONMENT AGENCY, Late Lessons From Early Warnings: The Precautionary
Principle 1896—-2000. 2002. Disponivel em:
<https://www.eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report 2001 22>. Acessado em
set. 2017.
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amplas como a seguranga alimentar (doenga da vaca louca, disseminagao
de OGMs), bem como problemas de saude (o escandalo francés de
contaminagdo do sangue por HIV, alegagbes de saude [informagdes na
rotulagem de produtos] ligadas a ftalatos em brinquedos de PVC e
desreguladores enddcrinos, entre outras questbes).?3

Refira-se, por exemplo, o caso paradigmatico do amianto, que o fora ja em
1898 dado os primeiros avisos dos seus riscos a saude humana, com graves doengas
e mortes constatadas logo na sequéncia.?3

No entanto, em funcdo de ser um produto comercialmente rentavel, medidas
efetivas para resolver o problema sé foram tomadas um século apds, com o Reino
Unido proibindo seu uso em 1999.2% No Brasil, em sede das ADIs 3.406/RJ e
3.407/RJ, o Plenario do Supremo Tribunal Federal, no dia 29 de novembro de 2017,
entendeu, com efeito vinculante e erga omnes, que todos os estados ficam proibidos
de editar leis que permitam o uso do amianto.3¢

Nesse contexto, torna-se importante mencionar o novo olhar da hermenéutica
juridica ambiental na jurisprudéncia do STJ a partir do principio hermenéutico do in
dubio pro natura decorrente do principio da precaucgao, pelo qual, como asseveram
AYALA e LEITE, “[...] a auséncia de certezas cientificas nao deve servir de sucedaneo
a degradagao do meio ambiente, pois, havendo duvida, decide-se a seu favor,
obstando a atividade degradadora”.?®’

Tomando ainda como plano ilustrativo o uso do amianto, o REsp,
1.367.923/RJ, de relatoria do Ministro Humberto Martins, julgado em 27 de agosto de
2013, publicado em 06 de setembro de 2013, que pertine a reparagao total de bem

233 Em tradugao livre de: “[...] classical environmental issues (nature, water, air, . . . ) to wider areas
such as food safety (mad cow disease, the spread of GMO, . . .) as well as health issues (the French
HIV blood contamination scandal, health claims linked to phthalates in PVC toys and endocrine
disruptors, among other issues)..” Cf. SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the
Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 69.

234 STEINBRECHER, Ricarda A.; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques: Precaution,
Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, 2017, p. 40.
Journal Environment: Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez. 2017.

2% STEINBRECHER, Ricarda A.; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques: Precaution,
Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, 2017, p. 40.
Journal Environment: Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez. 2017.

236 Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=363263>.

237 LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araujo; SILVEIRA, Paula Galbiatti. Estado de Direito
Ambiental e Sensibilidade Ecolégica: os Novos Desafios a Protegao da Natureza em um Direito
Ambietal de Segunda Geracgao. In: LEITE, José Rubens Morato; WOLKMER, Antonio Carlos (org.).
Os “novos” direitos no Brasil: natureza e perspectivas: uma visdo basica das novas
conflituosidades juridicas. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2016, p. 247.
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ambiental lesado, ensejou condenagdo ao pagamento de indenizagdo por danos
extrapatrimoniais ou morais ambientais coletivos, porquanto houve armazenamento e
industrializagao irregular de amianto, colocando em risco a saude publica e, ainda que
de forma reflexa, ao meio ambiente. Em seu voto, o Ministro Humberto Martins

ressalta o seguinte:

[...] haveria contra sensu juridico na admissao de ressarcimento por leséo a
dano moral individual sem que se pudesse dar a coletividade o mesmo
tratamento, afinal, se a honra de cada um dos individuos deste mesmo grupo
¢é afetada, os danos séo passiveis de indenizagao.

Assim, o STJ aplicou o pincipio in dubio pro natura,??® em que pese nao houve
dano concreto a coletividade, tendo em vista que a poluigdo pelo amianto néo se
materializou, evidencia-se que a intepretacdo se consubstancia em relagdo ao risco
de dano, culminando na responsabilizagcédo pela conduta potencialmente lesiva.

Esse fenbmeno é esclarecido por GOMES, ?*° ao sustentar haver uma
preocupagao politica sobre as atividades potencialmente degradantes ao meio
ambiente e a saude publica, as quais, ocasionalmente, tendem a ser mal geridas pela
Administragdo Publica. Diante da fragilidade desses bens, nesse cenario os Estados
sao forgados a “fazer corresponder a impossibilidade de previsédo cabal dos efeitos de
uma determinada intervencéo ou omissao, publica ou privada, a uma decisao que Ihes
assegure adequada tutela, independentemente dos contra-interesses envolvidos”.

Nesse caso, PARDO?* ensina que o interesse do Estado ndo esta caracterizado na

238 Verifica-se também a adocdo do principio hermenéutico in dubio pro natura pelo STJ visando a
cumulacao de obrigacéo de fazer para reparar a area degradada c/c. pagamento de quantia certa,
a titulo indenizatério, no caso de desmatamento de &rea de mata nativa. Entendendo o relator,
Ministro Herman Benjamin, que “[...] a cumulacdo de obrigacdo de fazer, ndo fazer e pagar ndo
configura bis in idem, porquanto a indenizagdo, em vez de considerar lesdo especifica ja
ecologicamente restaurada ou a ser restaurada, pée o foco em parcela do dano que, embora
causada pelo mesmo comportamento pretérito do agente, apresenta efeitos deletérios de cunho
futuro, irreparavel ou intangivel”. Assim, sistema juridico brasileiro deve ser interpretado de modo
mais favoravel ao meio ambiente, dos sujeitos vulneraveis e dos interesses difusos e coletivos. Em
nome da precaucéo, in dubio pro natura (REsp 1.180.078/MG, Rel. Ministro Herman Benjamin,
Segunda Turma, julgado em 2.12.2010, DJe de 28.2.2012). O mesmo posicionamento € novamente
contemplado no REsp 1.145.083/MG, Rel. Ministro Herman Benjamin, Segunda Turma, julgado em
27.9.2011, DJe de 4.9.2012.

239 Cf. GOMES, Carla Amado. Risco e modificagcdo do acto autorizativo concretizador de deveres
de protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 143. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

240 pPARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 166.
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tentativa de prescrever a realidade social, aproximar-se da realidade fatica, senéo
proteger bens juridicos que possuam posi¢cdes desfavoraveis em face dos riscos de
dificil quantificagéo.

Medidas precaucionais surgem para enraizar uma cultura de agéao antecipada,
exigindo a demonstragao de robustez de provas cientificas a serem dirimidas para que
a Administragdo Publica possa na tentativa de reduzir a margem de inseguranca
tecnoldégica ou esclarecer os entraves pelos quais passa — ou deveria passar — as
agéncias reguladoras,?*' como a CTNBio, ao tratar de riscos com graus de incerteza
cientifica até entido de dificil compreensao, os quais nao ha nenhuma prova cabal de
“‘uma ligagao de causalidade entre a atividade suspeita e o dano ou se a suspeita de
dano vai se materializar”.??

Conforme ressalta SADELEER, ?*® a adogdo de medidas precaucionais
significa que “a auséncia de certeza cientifica — ou, inversamente, a incerteza
cientifica — quanto a existéncia ou a extensdo de um risco deve passar a nao atrasar
a adogao de medidas preventivas para proteger o ambiente”. Dessa forma, em virtude
de que poucas atividades acontecem no plano da “certeza total ou incerteza total”,2*
a diferencga entre os principios acaba sendo “mais uma questdo de escala e ndo de

conteudo”.?*® 246 Nesse sentido, o autor estrutura um esquema de como o estado da

241 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 69.

242 No original: “[...] a link of causation between the suspected activity and the harm or whether the
suspected damage will materialize.” Cf. SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the
Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014, p. 69.

243 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 69.

244 No mesmo sentido de GOMES, para quem o risco-zero nédo €, nem praticavel, nem desejavel. Cf.
GOMES, Carla Amado. Risco e modificac8o do acto autorizativo concretizador de deveres de
protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 246. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

245 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 70.

246 Entendimento semelhante é adotado por FIORILLO que faz referéncia apenas ao principio da
prevencao, para quem: ‘[...] A nossa Constituicdo Federal de 1988 expressamente adotou o
principio da prevencado, ao preceituar, no caput do art. 225, o dever do Poder Publico e da
coletividade de proteger e preservar o meio ambiente para as presentes e futuras geragbes. A
prevencao e a preservagao devem ser concretizadas por meio de uma consciéncia ecolégica, a qual
deve ser desenvolvida através de uma politica de educacdo ambiental. De fato, € a consciéncia
ecoldgica que propiciara o sucesso no combate preventivo do dano ambiental. Todavia, deve-se ter
em vista que a nossa realidade ainda ndo contempla aludida consciéncia, de modo que outros
instrumentos tornam-se relevantes na realizag&o do principio da prevenc¢éo. Para tanto, observamos
instrumentos como o estudo prévio de impacto ambiental (EIA/RIMA), o manejo ecolégico, o
tombamento, as liminares, as san¢bes administrativas etc.” (FIORILLO, Celso Antdnio Pacheco.
Curso de direito ambiental brasileiro. 12. ed. atual. e ampl. Sdo Paulo: Saraiva. 2011, p. 117-
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arte do conhecimento € importante para tragar solugdes regulamentares de prevengao

e precaucao, in verbis:

Situacéo Estado do | Fundamentacé&o de
conhecimento medidas de
regulamentacéao
Risco Atividades que sao|As avaliagdes de risco|Prevencéo:
conhecidas por|destacam o nivel de|medidas destinadas a
prejudicar os habitats|impacto e determinam a|reduzir perigos
naturais ou | probabilidade de | conhecidos
ecossistemas ocorréncia do risco
Incerteza Antibidticos promotores|Dado a insuficiéncia, | Precaucéo:
de crescimento  ou|inconclusividade ou| medidas destinadas a
desreguladores imprecisa informagao, é|reduzir perigos
endécrinos impossivel avaliar o|plausiveis
impacto e determinar a
sua probabilidade
Ignorancia Descoberta em 1974 da | Impacto "desconhecido” | Precaugéo:
destruicdo da camada|e probabilidade | medidas tomadas para
de ozbnio causada por |"desconhecida" antecipar a ocorréncia
uma aparente classe de "surpresas"
inofensiva de produtos
quimicos,
Clorofluorcarbonetos
(CFCs)

Quadro 2 — Principais observacdes elaboradas por SADELEER sobre a abordagem principiologica

ambiental em razo do nivel de conhecimento.?*’

A principal fungéo do principio da precaucao, que Ilhe da substancia, é a de

possibilitar decidir no plano das incertezas diante da auséncia ou insuficiéncia de

247

118). Referido por GOMES, a posi¢cdo adotada por SILVA também vai de encontro com esse
entendimento, porquanto entende que ndo ha razdo, desde uma pespectiva linguistica, para
descolar precaucé@o da prevencgdo. Acrescenta que a identidade vocabular entre ambos € 6bvia.
Sustenta que inventar um novo principio deveria delimitar seu campo de incidéncia de modo bem
definido. Devido ao grau de abstrag&o constante no principio da precauc¢éo, aliado a toda vaguidade
gue o caracteriza, ndo consegue destinguir-se do principio da prevencéo. Percebe-se também a
dificuldade de dissociacao entre riscos e perigos na sociedade contemporanea — 0s quais possuem
origens remotas —, para identificar a delimitacdo do &mbito de aplicacdo do principio da precaugéo
de modo objetivo. Por fim, sustenta que a ponderacao de interesses possui razdes idénticas, atuais
e prospectivas (intergeracionais), no ambito de decisbes “meramente” protetivas ou as
“alegadamente” precaucionais. Cf. SILVA, Vasco Pereira da. Como a Constituigéo € verde, Lisboa,
2001, p. 18 e ss. (apud GOMES, Carla Amado. Risco e modificagdo do acto autorizativo
concretizador de deveres de protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade
de Direito, Universidade de Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 245-246. Acessado em: fev. 2018.
Disponivel em: <http://www.fd.unl.pt/docentes docs/ma/cqg_ma_17157.pdf>).

Quadro elaborado por SADELEER e disponibilizado em livre traducdo nossa. Cf. SADELEER,
Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014,
p. 72.
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regras que regulamentem atividades ou produtos arriscados a saude humana e ao
meio ambiente.?*® No quadro n. 2, verifica-se que a incerteza pode ser entendida
como originéria, a qual envolve tecnologias que ndo se tem pleno conhecimento
informacional de seus reflexos para determinar a probabilidade do dano.?*®* PARDO?*°
refere que a incerteza originaria é relativamente frequente, estando relacionada aos
avancos e a materializacdo da tecnociéncia (novas biotecnologias), cujo risco
visualiza-se, dentre outros aspectos,?®! na aplicacdo de uma nova técnica (no caso,
CRISPR/Cas9 gene drive) e na liberacdo no meio ambiente de organismo
geneticamente modificado.?%?

Atendo-se ainda ao quadro n. 2, a ignorancia, por seu turno, pode ser
entendida também como incerteza superveniente, justamente por compreender
processos inicialmente tidos como indcuos, possibilitando conhecer os riscos a saude
e ao meio ambiente, ja que supostamente pareciam ser perfeitamente conhecidos,?%3
mas que, mais tarde, “revelam seus riscos de acordo com o desenvolvimento do
conhecimento cientifico e da prépria experiéncia em seu uso”.?®* PARDO?%° alude um
exemplo comum e possivel de acontecer: um produto alimenticio que dispde de todas
as autorizacdes sanitarias e passou por um rigoroso processo de controle que nao
identificou quaisquer incertezas originarias ou se identificou conseguiu sana-las. E um
produto seguro para 0 consumo. Posteriormente, determinada universidade,
estudando o produto, constata que a longo prazo seu consumo pode causar riscos a
saude humana, os quais ndo poderiam ser identificados no estado em que o
conhecimento tecnocientifico se encontrava a época das autorizacdes e processos de

controle. Quer dizer, a incerteza derivada reside exclusivamente nos avancgos

248 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144-145.

249 AYALA, Patryck de Araudjo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 219.

250 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144.

251 Faz referéncia a possibilidade de risco na introducdo de um novo produto ou farmaco. Cf. PARDO,
José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de la ciencia.
Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144.

252 Questdo aventada no corrente item e que serd aprofundada no item subsequente do presente
estudo.

253 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144.

254 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 219.

255 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 144-145.
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tecnocientificos que em estagios anteriores do conhecimento se tinha plena
seguranca do produto, mas que diante da evolugéo epistémica do objeto de estudo
derivam-se novas incertezas que, por precaucdo, reclamam a intervencdo das
autoridades sanitarias para a retirada do produto de circulacao.

Nesse aspecto, PARDO?*¢ salienta que o principio da precaucéo tende a ser
adotado para uma decisdo de conteldo negativo diante da incerteza cientifica. No
exemplo acima, a medida negativa adotada foi a retirada do produto de circulacao.
Seja qual for o objeto do caso concreto analisado, seja ele um produto, uma atividade
arriscada ou uma nova biotecnologia, as comprovacdes cientificas de seguranca a
salde humana e ao meio ambiente, se deficitarias, conduzem a uma situacédo de
proibicdo enquanto imperativo de cautela.

Este carater prudente do principio da precaucdo, segundo PARDO,?%’ sofre
criticas sob o argumento de que tal abordagem acaba conduzindo um bloqueio no
desenvolvimento tecnocientifico. Aduz que os Estados Unidos, por exemplo, sdo
permissivos em relagdo a inovacgao tecnoldgica, somente admitindo uma medida
precaucional restritiva se efetivamente se comprove a existéncia de riscos concretos.
Na Europa, lembra que as medidas precaucionais impdem a prova da inocuidade da
tecnologia ou produto. GOMES adota entendimento dispar em relacdo as medidas
precaucionais no plano das incertezas preconizada pelo modelo europeu. Sendo

vejamos:

Em nossa opinido, e como temos vindo a afirmar de ha alguns anos a esta
parte, a precaugao € uma ideia irrealista e perigosa, e nao incorpora, nem no
ordenamento internacional, nem no ordenamento comunitario, nem,
finalmente, no ordenamento portugués, qualquer principio. lrrealista, pois o
risco-zero que preconiza ndo €, nem praticavel, nem desejavel. Perigosa,
porque pressupde uma extensdo ad infinitum da competéncia de decisdo em
quadros de incerteza que privilegia desrazoavelmente a seguranga em
detrimento da liberdade — quando a incorporagdo da incerteza no
procedimento decisorio s6 pode encontrar cobertura: - juridica, a partir de
uma expressao normativa, ainda que implicita; e - pratica, assente numa

256 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 148.

257 pensa-se: o risco de dificil quantificacdo identificado pela ciéncia em dado momento sobre uma
nova biotecnologia, enseja a ado¢édo de medidas precaucionais negativas que podem originar perda
econdmica aos produtores que dependam dessa nova biotecnologia. Ocorre que em seguida, por
estudos recentes, a biotecnologia se torna segura. A seguranca juridica da inovagao tecnoldgica e
do desenvolvimento econémico pode ser abalada. (PARDO, José Esteve. El desconcierto del
Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p.
148-152). A medida precaucional negativa € razoavel? Depende do caso concreto analisado. Pode-
se pensar no amparo de todos os interesses, na medida do possivel? Em uma leitura sistematica
do Direito é plenamente aceitavel, sempre que a andlise se atrelar ao caso em concreto.
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verificagdo, ainda que minima, de um determinado factor de risco. Despida
de conteudo, enfim, na medida em que as alternancias que sofre a sua
formulagéo, nos multiplos instrumentos que a referem, ndo permite identificar
com clareza um substracto normativo auténomo da nog¢ao genérica, embora
alargada, de prevengao.?%®

No sistema juridico brasileiro, AYALA?>® observa que o fundamento das
abordagens diante das incertezas em razdo do nivel de conhecimento pode ser
densificada “pela manifestagdo de um principio de equidade intergeracional [...] que
vincularia o Estado e suas fungdes como um imperativo de ponderacao, orientando a
acao do Poder Publico na programacao e regulagédo da atividade econdmica”, bem
como pela tentativa “[...] de controle sobre os efeitos da prépria tecnologia e dos
processos capazes de veicular riscos (artigos 225, 8 1° incisos IV, e V,
respectivamente)”.

E importante consignar que a avaliacdo e gestdo de riscos varia de acordo
com os interesses intrinsecos ao caso concreto analisado, porquanto, dependendo da
situagdo, € impossivel eliminar todo o risco no ambito biotecnoldgico. Precisa-se
avaliar, de igual forma, a composicdo de interesses publicos e privados para
resguardar os distintos interesses, na medida do possivel.?¢°

Por fim, a avaliagdo e a gestdo do risco — a partir de uma base cientifica
rigorosa —, cuja incumbéncia reside na atuagéao das agéncias reguladoras, a qual esta
alicercada em decisao politica para interpretar os fatos cientificos, sem afastar-se de

eventuais incertezas,?®! necessita de autonomia para respaldar os resultados de

258 GOMES, Carla Amado. Risco e modificagéo do acto autorizativo concretizador de deveres de
protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 246. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes _docs/ma/cqg_ma_17157.pdf>.

259 AYALA, Patryck de Araujo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011. p. 220.

260 Nesse aspecto, GOMES contempla posicdo realista acerca da atuacdo de medidas ambientais
efetivamente equilibradas. Aduz que “nao se trata, enfim, de hipervalorizar a realidade ambiental ou
sanitaria em face de outros valores igualmente relevantes. A regra de decidir sempre e cegamente
in dubio pro ambiente, perante riscos remotos ou absolutamente dubios a luz dos dados cientificos
€ uma atitude que coloca tendencialmente em causa o interesse colectivo e pode até ter
consequéncias negativas para a sedimentagdo de uma consciéncia ambiental equilibrada. O que
estd em causa, pelo contrério, € integrar a politica de protec¢céo do ambiente com outras politicas,
€ harmonizar, na medida do possivel, a defesa dos valores ecoldgicos com o0 respeito por outros
interesses, publicos e privados. Sem concepgdes aprioristicas, antes com a preocupacdo de
balanceamento dos valores em jogo’. GOMES, Carla Amado. Risco e modificagcdo do acto
autorizativo concretizador de deveres de protecdo do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) —
Faculdade de Direito, Universidade de Lisboa, Edi¢cdo da autora, 2007, p. 252. Acessado em: fev.
2018. Disponivel em: <http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

261 Justamente por ter-se ciéncia de que por vezes é impossivel avaliar o risco com graus de incerteza
incompreensiveis, pois operam nas fronteiras do conhecimento. “Na verdade, os cientistas ndo tém
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avaliagdes cientificas, prezando pela transparéncia no processo de deliberacédo por
intermédio da difusdo informacional a coletividade, com base nos resultados
atualizados da investigagdo internacional delimitadores do uso biotecnolégico
potencialmente lesivo a bens ambientais, bem como atendo-se aos ditames

constitucionais e infraconstitucionais.

3.3 Abrindo a caixa de pandora: a possibilidade de liberagdo no meio ambiente
de organismo geneticamente modificado por novas biotecnologias inaugurada
pela Resolugdo n° 16/2018 da CTNBio no contexto de riscos submetidos a

défices de cognicao pela ciéncia

No Brasil, a Resolugdo Normativa n° 16, de 15 de janeiro de 2018, aprovada
pela Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio),?%? estabelece os
requisitos técnicos para apresentacéo de consulta @ CTNBio?® acerca da definicao
de novas biotecnologias que utilizam distintas técnicas usuais em Organismos
Geneticamente Modificados (OGM), dentre elas o sistema CRISPR/Cas9 gene drive,
que em funcgao de ter o potencial de substituir todos os alelos selvagens de genes em
uma populagio,?%* pode afetar a integridade e diversidade de patriménio genético da
espeécie utilizada, cuidados estes negligenciados pelo 6rgao.

O sistema Gene drive (abarcado pela Resolugéo) é uma técnica que implica
a introducgao direta, num organismo, de material hereditario (primeira parte do artigo
3°, inciso V, §1°, da Lei de Biosseguranca), havendo alteragcdo no DNA modificado
pela biotecnologia denominada CRISPR/Cas9. Portanto, esta técnica é considerada

um Organismo Geneticamente Modificado, tendo, em tese, que cumprir com o0s

uma resposta para tudo. Suas investiga¢cdes nem sempre permitem uma identificacdo dos riscos de
forma convincente. De fato, em muitos casos, suas avaliagbes irdo demonstrar que existe um alto
grau de incerteza cientifica e pratica. Em particular, nos campos marcados pela incerteza que deve
reconhecer os limites do seu conhecimento ou, eventualmente, a sua ignorancia”. Cf. SADELEER,
Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University Press: UK. 2014,
p. 73-74.

262 Cf. BRASIL. CTNBio. Resolucdo Normativa N° 16, de 15 de janeiro de 2018. Estabelece os
requisitos técnicos para apresentacdo de consulta & CTNBIio sobre as Técnicas Inovadoras de
Melhoramento de Precisdo. DOU de 22/01/2018 (n° 15, Secdo 1, p. 2-8). Disponivel em: <
http://ctnbio.mcti.gov.br/resolucoes-normativas>. Acessado em: jan. 2018.

263 Note-se, a constituicdo do 6rgdo encontra-se disciplinada no art. 10° da Lei de Biosseguranca.

264 Questao explicitada no item anterior do presente estudo.
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ditames da lei de Biosseguranca.

No entanto, a Resolugédo n° 16 da CTNBiIo refere em seu preambulo (item 7)
que Gene drive é considerado uma Técnica Inovadora de Melhoramento de Preciséo
(TIMP); com base no artigo 1° as técnicas podem originar um produto nao
considerado como OGM. Em outras palavras, em tese, ndo haveria a necessidade do

cumprimento dos critérios estabelecidos pela Lei de Biosseguranga, senéo vejamos:

Art. 1° S&o considerados exemplos de Técnicas Inovadoras de Melhoramento
de Precisao (TIMP), mas ndo limitadas a estas, as tecnologias descritas no
Anexo | integrante desta Resolug¢iao Normativa, que podem originar um
produto ndo considerado como um Organismo Geneticamente
Modificado (OGM) e seus derivados, conforme definicdes da Lei n® 11.105,
de 24 de margo de 2005.

§ 1° O produto a que se refere o caput deste artigo é definido como a
descendéncia, linhagem ou o produto final de um processo que utiliza
Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisao em uma de suas fases
de desenvolvimento. (GRIFO NOSSO)

Sobre a descendéncia, linhagem ou o produto final, o Anexo Il refere que se
o produto definido como descendéncia, linhagem ou o produto final (a que se refere o
art. 1°, §1°) utilizar Gene Drive, necessita do solicitante esclarecimentos sobre os
cuidados para monitorar o organismo, utilizando pelo menos duas estratégias
diferentes de contencéo de risco (anexo Il, item 2.5, da Resolugdo Normativa n° 16,
da CTNBiIo).

Cabe explicitar que para ESVELT, %% existem quatro (4) estratégias de
confinamento do organismo: 1) O confinamento de barreira, utilizando-se técnicas
para evitar que os organismos que geram genes alterados com a tecnologia escapem
do laboratério; 2) o confinamento ecoldgico, realizado por meio da realizagdo de
experimentos em areas geograficas que nao possuam populagées do organismo em
questdo; 3) o confinamento reprodutivo, envolvendo o uso de organismos de
laboratorio que nao podem se reproduzir com organismos selvagens e,
consequentemente, ndo podem transmitir o elemento de transmissao de genes; 4) o
confinamento molecular, garantindo que o elemento de transmissado de genes seja
construido de forma que nao possa prejudicar de forma sustentavel a herancga
genética em uma populacéo selvagem.

Diante deste contexto, surgem alguns pontos controvertidos. O anexo Il da

265 Cf. ESVELT. Kevin M. An analysis of gene drive risks and safeguards. Disponivel em:
<http://www.sculptingevolution.org/genedrives/safequards>. Acessado em: dez. 2017.
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Resolucdo relata o uso de técnicas que n&o sdo consideradas OGMs, mas se
utilizarem o principio Gene Drive, precisam comprovar estratégias de gestao de risco.

No entanto, Gene Drive é considerado um OGM, como fora explicitado
anteriormente, € uma técnica que altera — inserindo ou suprimindo — determinado gene
para assegurar que um fragmento genético especifico de uma geragcéo sempre sera
herdado para sua descendéncia, albergando o entendimento de OGM nos termos da
Lei de Biosseguranga, que o define como “[...] organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética [...]"

(art. 3°, inciso 1V). Ha duas excegdes previstas nos §§ 1° e 2°, in verbis:

8 12Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que
impliguem a introdugéo direta, num organismo, de material hereditario, desde
que nao envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou
OGM, inclusive fecundacao in vitro, conjugacéo, transducao, transformacao,
inducao polipldide e qualquer outro processo natural.

§ 22 N&o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura,
guimicamente definida, obtida por meio de processos bioldgicos e que nao
contenha OGM, proteina heteréloga ou ADN recombinante.

Pergunta-se: a Resolucéo n° 16 da CTNBIio poderia enquadrar Gene Drives
em uma dessas duas excecdes? A resposta aqui ofertada € negativa, pelas seguintes
razdes. Gene Drives ndo pode ser enquadrado no 81°, pois, como visto, utiliza-se
engenharia genética para alterar determinado gene, o qual é considerado um OGM.
Do mesmo modo, ndo pode ser enquadrado no 82° pelo mesmo fundamento.

Portanto, o Anexo Il, item 2.5, encontra-se em flagrante ilegalidade ao
considerar o Gene Drive na aplicagdao das técnicas da referida Resolugdo em
dissonancia com o art. 3°, inciso |V, da Lei de Biosseguranga. Pensa-se que o enfoque
dessa resolugao seja o de enquadrar determinadas biotecnologias como isentas do
quadro regulamentar de Organismos Geneticamente Modificados da Lei de
Biosseguranga, o que consequentemente torna a analise mais branda para possibilitar
liberacao de OGM no meio ambiente.

No plano constitucional, havera um Estudo Prévio de Impacto Ambiental (Art.
225, §1°, inciso V) para atividades utilizando-se Gene Drives e demais tecnologias
diante da irreversibilidade e irreparabilidade dos efeitos de intervencdo ao meio
ambiente? E viavel esta abordagem preventiva ou necessita-se de mecanismos
precaucionais? A Resolucédo desconsidera essa abordagem principiolégica. Tomada

de posicdo compativel com o entendimento de empresas do ramo biotecnoldgico que
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argumentam que o principio da precaugao prejudica a inovagdo e 0 progresso
econdmico assumido para acompanha-o.256

O controle de emprego de novas biotecnologias causadoras de riscos a saude
humana, a qualidade de vida e ao meio ambiente (Art. 225, §1°, inciso V) sera somente
realizado a partir de analise simplista na oportunidade de o solicitante “[...] explicitar
os cuidados para monitorar o organismo, utilizando-se pelo menos duas estratégias”
(item 2.5, da Resolugao n° 16 da CTNBIO)? Ou além do dever de analisar os efeitos
potenciais das aplicagbes biotecnolégicas, a CTNBio se esqueceu da propria
avaliacado sobre a possibilidade de admisséo da aplicagdo biotecnolégica ao prever
possivel consulta sobre uso de novas biotecnologias (CRISPR/Cas9 Gene Drive) no
art. 2° e 3°, da Resolugdo n°® 16 da CTNBIO?

Evidentemente que a CTNBio deveria ser capaz de aprovar medidas de
biosseguranga, desde que a avaliagdo e gestdo de risco biotecnoldgico — base de
sustentagao para a criagao de suas Resolugdes deliberativas de novas biotecnologias
— seja formada especialmente por evidéncias cientificas cristalinas capazes de, a
partir de pericia cientifica adequada, possibilitar a coleta de dados com baixo indice
de falibilidade.?%”

A possibilidade de liberagdo no meio ambiente de Organismo Geneticamente
Modificado por novas biotecnologias inaugurada pela Resolugdo n° 16/2018 da
CTNBio, encontra-se em dissonancia com os relatérios do Grupo de Peritos Ad Hoc
sobre Biologia Sintética da Convengé&o sobre Diversidade Biologica (CDB),?%® a qual
o Brasil é signatario, e que no final de 2017 observou a necessidade de conduzir
“avaliagdes dos potenciais impactos positivos e negativos da biologia sintética sobre

os trés objetivos da Convencéo, levando em conta a perda continua da biodiversidade,

266 Nesse sentido: STEINBRECHER, Ricarda A; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques:
Precaution, Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, p.
38-47, 2017. Journal Environment: Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel
em: <https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez.
2017.

267 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 70-71.

268 Convention on Biological Diversity. REPORT OF THE AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP ON
SYNTHETIC BIOLOGY. 2017. Disponivel em:
<https://www.cbd.int/doc/c/aal10/9160/6c3fcedf265dbee686715016/synbio-ahteg-2017-01-03-
en.pdf?download>. Acessado em: dez. 2017.
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incluindo a extingdo de espécies e a degradagdo dos ecossistemas”.?%® A préxima
reunido sera realizada em Montreal (Canada), de 2 a 7 de julho de 2018.

No ano anterior, tendo em vista a ja mencionada ameaga ecoldgica, cultural e
social que o Gene Drives implica, incluindo, dentre outras, ameagas ao patriménio
genético, bem como ao ecossistema, além da prépria soberania nacional, convocou-
se o0s signatarios da CDB para a XllI Conferéncia das Partes (COP-13)
da Convencédo da Diversidade Biologica, propondo, com base no pedido de 160
Organizagdes internacionais, uma moratoria global de pesquisas envolvendo
CRISPR/Cas9 associado ao Gene Drives e derivados, com base no principio da
precaugao, para: “[...] 1) qualquer desenvolvimento técnico adicional e aplicagao
experimental de gene drives, e 2) liberacdo ambiental de gene drives geneticamente
modificados”.?"°

Segundo relatério da NASEM, a pesquisa sobre Gene Drives é global. Sugere
que a governanga de riscos globais “[...] precisara ser internacional e inclusiva, com
estruturas regulatorias globais, politicas e padrbes de melhores praticas claramente
definidas para implementacdo”, 2’ onde paises sub-desenvolvidos (Brasil) que
necessitam empregar organismos geneticamente modificados, sdo 0s primeiros que
precisam integrar esta governanca — reconhecendo que a capacidade de
regulamentacdo abrangente envolvendo biotecnologias de ponta (CRISPR/Cas9
Gene Drives) a partir do zero sera insuficiente.?’? O que dizer da Resolugéo n° 16 da

CTNBIo que cita uma biotecnologia como Gene Drives em anexo?

269 No original: “[...] noted the need to develop and conduct assessments of the potential positive and
negative impacts of synthetic biology on the three objectives of the Convention, taking into account
the continuing loss of biodiversity, including species extinctions and degradation of ecosystems[...]".
Cf. Convention on Biological Diversity. REPORT OF THE AD HOC TECHNICAL EXPERT GROUP
ON SYNTHETIC BIOLOGY. 2017, p. 7. Disponivel em:
<https://www.cbd.int/doc/c/aal0/9160/6c3fcedf265dbee686715016/synbio-ahteg-2017-01-03-
en.pdf?download>. Acessado em: dez. 2017.

210 CALLAWAY, EWEN. ‘Gene drive’ moratorium shot down at UN biodiversity meeting. NATURE.
2016. <https://www.nature.com/news/gene-drive-moratorium-shot-down-at-un-biodiversity-meeting-
1.21216>. O resumo da reunido também se encontra no seguinte endereco:
<http://www.synbiowatch.org/gene-drives/gene-drives-moratorium/>.

271 No original: “[...] need to be international and inclusive, with clearly-defined global regulatory
frameworks, policies, and best practice standards for implementation [...]". NATIONAL ACADEMIES
OF SCIENCES, ENGINEERING, AND MEDICINE. Gene Drives on the Horizon: Advancing
Science, Navigating Uncertainty, and Aligning Research with Public Values. Washington, DC: The
National Academies Press. 2016, p. 8.

272 Ainda que ultrapasse o ambito de andlise do presente estudo, a NASEM entende que Convencao
sobre Diversidade Bioldgica torna-se um instrumento catalisador para a tentativa de regulagéo
internacional de organismos geneticamente modificados envolvendo novas biotecnologias,
justamente pela capacidade intrinseca de os Drives se espalharem e persistirem na natureza sem
considerar limites territoriais, bem como poderia colaborar para que paises com sistemas de
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Juridicamente, € uma Resolug¢do eivada de vicios. Justamente em razdo

disso, tramita na Camara dos Deputados o Projeto de Decreto Legislativo de Sustacéo

de Atos Normativos do Poder Executivo (PDC 889/2018)2"2 para sustar o artigo 1° e

seu anexo, bem como o 84° do artigo 2° da Resolucéo n°16, da CTNBio.?’

O absurdo neste caso foi a exorbitdncia do Poder executivo ao editar a

Resolucdo n° 16, agravado ao prever mera avaliagcdo protocolar de novas

biotecnologias, contrariando a legislacéo infraconstitucional (art. 3°, inc. 1V, da Lei de

Biosseguranca), a Constituicdo Federal (art. 225, 81°, incisos I, IV e V), bem como a

orientacdo de Grupo de Peritos Técnicos Ad Hoc da Convencgao sobre Diversidade

273

274

governanca divergentes, especialmente aqueles que ndo posuem capacidade para avaliar a
seguranca de pesquisas envolvendo CRISPR/Cas9 Gene Drives, sejam compelidos a empreender
engajamento publico e didlogo social, fomentando diretrizes vinculadas explicitamente a supervisao
e implementacao do publico em geral. (NATIONAL ACADEMIES OF SCIENCES, ENGINEERING,
AND MEDICINE. Gene Drives on the Horizon: Advancing Science, Navigating Uncertainty, and
Aligning Research with Public Values. Washington, DC: The National Academies Press. 2016, p. 8).
Nesse aspecto, ARNAUD aduz que o instrumento usual de deliberacéo sobre novas biotecnologias
€ o de valer-se do Direito no plano nacional, com o intuito de regular dentro de seu limite territorial,
assim como no plano internacional estabelecer negociac@es por meio de tratados e convencgdes
internacionais formais entre nacBes soberanas. Cf. ARNAUD, André-Jean. Governar sem
fronteiras: entre globalizacdo e p6s-globalizacdo Critica da Raz&o Juridica. Rio de Janeiro: Editora
Lumen Juris. 2007, p. 18.

BRASIL. Camara dos Deputados. PDC n. 889/2018. Susta o Artigo 1° e seu anexo bem como o §
4° do artigo 2° Resolucdo N° 16, de 15 de janeiro de 2018 da Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranca, CTNBio, que Estabelece os requisitos técnicos para apresentacdo de consulta a
CTNBio sobre as Técnicas Inovadoras de Melhoramento de Precisdo. Disponivel em:
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2168477>.
Menciona-se também que além deste PDC 889/2018 se preocupar com a inbservancia da
Resolucédo n° 16 diante dos impactos negativos ao meio ambiente e questdes bioéticas a revelia do
Principio da Precaucéo, meciona que a técnica Gene Drives pode afetar a saude humana por
intermédio da possibilidade de liberagdo comercial ao consumidor final destes produtos, os quais
podem ou ndo serem considerados transgénicos (BRASIL. Camara dos Deputados. PDC n.
889/2018, p. 4, Disponivel
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1641642&filename=PD
C+889/2018>). Assim, a CRFB traz em seu artigo 170 os fundamentos da ordem econdmica
nacional, a qual estd alicercada na livre iniciativa, assegurando a todos existéncia digna
(concretizagdo do Principio da Dignidade da Pessoa Humana) a refletir na justica social, orientados,
em especial, pelo seguinte principio da “[...] VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante
tratamento diferenciado conforme o impacto ambiental dos produtos e servi¢os e de seus processos
de elaboragéo e prestacao [...]” (Ver: LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araljo.
Direito Ambiental na Sociedade de Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004. p.
58-62). Portanto, o resguardo do meio ambiente, essencial a sadia qualidade de todas as formas de
vida existentes (integridade e diversidade biolégica do patriménio genético), bem como “[...] a
protecdo da vida, salde e seguranca contra os riscos provocados por praticas no fornecimento de
produtos e servigos considerados perigosos ou nocivos [...]" (Art. 6°, inciso |, do Cddigo de Defesa
do Consumidor), ndo permite, neste contexto, “[...] a ordem econdémica ser substantivo da agéo, mas
sim o seu adjetivo” (BRASIL. Camara dos Deputados. PDC n. 889/2018, p. 5. Disponivel
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1641642&filename=PD
C+889/2018>). Assim estabelece o CDC: “Art. 8° Os produtos e servicos colocados no mercado de
consumo nao acarretardo riscos a salde ou seguranca dos consumidores, exceto os considerados
normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruicdo, obrigando-se os fornecedores, em
qualquer hipétese, a dar as informagfes necessérias e adequadas a seu respeito”.
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Bioldgica, além do relatério de 6rgaos importantes no cenario internacional, como o
da Academia Nacional de Ciéncias, Engenharia e Medicina dos Estados Unidos
(NASEM).?7®

Nesse aspecto, PARDO 27 leciona acerca da forma como tende a ser
trabalhado o desenvolvimento tecnolégico em face dos riscos dele decorrentes.
Sugere que o sistema juridico acaba estipulando o que chama de “presuncgdes
institucionais de conhecimento cientifico”, isto €, induz presuncado de autoridade, a
qual Ihe é delegada para alguma instituigao cientifica determinada, marcada por atuar
no ambito de riscos inaugurados pela complexidade tecnolégica hodierna. Exemplo:
agéncias reguladoras, comités de ética, agéncias ambientais, etc.

Assim, PARDO 2’7 sustenta que como determinada instancia politica é
constitucionalmente legitimada para deliberar sobre riscos tecnolégicos, tende a ndo
se ater “a informagdo que pode chegar da comunidade cientifica em que muito
provavelmente encontraria as discrepancias e controvérsias que caracterizam,
quando nao geram, situagdes de incerteza”. Situagao que visualizou-se anteriormente,
tendo em vista que a CTNBio disconsiderou ndo s6 os parametros normativos, como
também os proprios estudos de instituicdes reconhecidas da comunidade cientifica.
Diante da “presuncgao de conhecimento e precisao cientifica” outorgada pelo legislador
em favor da agéncia reguladora, “evita — ndo sem a ficgao que toda presuncgao traz —

a controvérsia que poderia surgir na comunidade cientifica e a situagao de incerteza

275 Embora néo seja o escopo de andlise, sustenta-se ser inadimissivel que um 6rgdo que deveria zelar
pelo controle da gestédo de riscos biotecnolégico ao meio ambiente e satde do consumidor, aja de
forma ilegal, pois & Administracéo Publica s6 é permitido fazer o que a lei autorizar (artigo 37, da
CRFB) — diferente do ambito das rela¢des entre particulares em que o principio da legalidade lhes
possibilita fazer tudo aquilo que a lei ndo proibe. O principio da legalidade encontra-se insculpido
no artigo 5°, inciso Il, da CRFB, mandamento voltado ao individuo, e estabelece que “ninguém sera
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senao em virtude de lei”. Significa dizer que o nivel
de riscos afetos a bens constitucionais devem estar predeterminados na legislacdo
infraconstitucional de forma objetiva para que seja conferido a comunidade a oportunidade plausivel
de ter o conhecimento do que esperar de tais riscos, o que ndo impede que a lei — e somente ela —
possa remeter a disposi¢fes infra legais (v.g., resolu¢cdes normativas) para regulamentar alguns
pontos da matéria, mas isso s6 pode ser permitido se configurar uma situacéo excepcionalissima e,
de igual forma, objetiva que a justifique. Cf. PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos
fundamentales y riesgos tecnoldgicos. Madrid: Centro de Estudos Politicos y Constitucionales,
2006, p. 379.

276 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 168-169.

277 Livre tradugéo de: “a informacion que le pueda llegar de la comunidad cientifica en la que muy
posiblemente encontraria las discrepancias y controversias que caracterizan, cuando no genera, las
situaciones de incertidumbre”. Cf. PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y
derecho ante las incertidumbres de la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 169.
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que dela poderia resultar”.?’® A atuagdo controversa da CTNBio s sera sentida no
transcorrer do tempo. A presungao de certeza e seguranga é construida pelo Estado,
legitimada e delegada para a agéncia reguladora que, a partir da autoridade que lhe
foi conferida constitucionalmente, talvez tende a tomar posicdes arbitrarias.

O entendimento de Nilto Tatto e Patrus Ananias, propositores do Projeto de
Decreto Legislativo de Sustacédo de Atos Normativos do Poder Executivo 889/2018, é
no sentido de que houve supremacia do interesse privado sobre o interesse publico,
pois alegam que a CTNBio “extrapolou de sua delegacéo ao publicar tal resolugéo,
porquanto agiu em nome do privado que tem interesse em reduzir seu custo de
producdo através da utilizagdo da técnica de condugdo génica”.?’® Pensa-se,
seguindo a mesma linha, que talvez utilizar-se de ato normativo secundario acaba
sendo caminho viavel para atender demandas de multinacionais da area
biotecnologica em detrimento dos cuidados ambientais impositivos de medidas
precaucionais. Some-se, ainda, que tal indagagéao € compativel com a denuncia feita
por Antdnio Inacio Andrioli, ex-membro da CTNBio, que ao deixar o cargo em 2017,
alegou em carta aberta®®® indexada no Portal da Camara dos Deputados que s3o as

empresas interessadas nas aprovagdes que efetivamente atuam. Senao vejamos:

[...] a decisdo técnica que assegura inexisténcia ou irrelevancia daqueles
riscos (Liberacdes Planejadas no Meio Ambiente — LPMAS) se baseia, quase
exclusivamente, em estudos realizados pelas proprias empresas
interessadas na aprovacgao dos seus eventos. Poucos tém sido os casos em
que os estudos produzidos pelas empresas sdo minuciosamente
confrontados com estudos independentes, apesar destes ultimos estarem
cada vez mais disponiveis, especialmente em nivel internacional.

Sem duvida o panorama € nebuloso. E o que acaba agravando a situagao é
quando se trata de CRISPR/Cas9 gene drive, ja se sabe que é uma biotecnologia que

pode extinguir uma espécie, causar riscos de dano que, se nao forem devidamente

278 |ivre tradugao de: “evita - no sin la ficcién que toda presuncién aporta - la controversia que pudiera
plantear la comunidad cientifica y la situacion de incertidumbre que de ella pudiera derivarse”. Cf.
PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 169.

29 BRASIL. Camara dos Deputados. PDC n. 889/2018, p. 6. Disponivel
<http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra?codteor=1641642&filename=PD
C+889/2018>.

280 ANDRIOLI, Antonio Indcio. Carta aberta de Antonio Andrioli & CTNBio. 2017. Disponivel em:
<http://www?2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-
permanentes/cmads/audiencias-publicas/audiencia-publicas-2017/31-10-2017-situacao-das-
culturas-agricolas-geneticamente-modificadas-no-brasil-sob-a-otica-economica-
1/apresentacoes/antonio-inacio-andrioli/view>. Acessado em jan. 2018.
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analisados, podem afetar o meio ambiente, como também €& problematica por sua
prépria natureza de sistema de auto-propagacgao, hipétese em que eventuais riscos
podem também agregar o debate sobre os interesses das futuras geragdes.

Todos estes aspectos evidenciam que o tema necessita ser acompanhado
pela sociedade desde o comego. O 6rgao pode sim estar atuando de forma ilegitima,
ou melhor, de modo incompativel com os parametros legislativos, constitucionais, com
a Convengao sobre Diversidade Biolégica, com os estudos internacionais. Cenario
corroborado pelo érgéo nao prestar contas a sociedade de forma transparente.

Acrescenta-se que o modelo de gestao de riscos biotecnoldgicos relacionados
as solicitagdes de uso e aprovagao de transgénicos liberados no meio ambiente pode
inclusive ser insuficientes na estrutura deciséria do sistema juridico brasileiro,?8! por
serem, na visao de Anténio Inacio Andrioli, ex-membro da CTNBio, analisados por
grupo de representantes da comunidade cientifica “escolhidos de forma pouco clara e

nada democratica”.?82 No mesmo sentido, AYALA:

Em primeiro lugar, nota-se o privilégio por uma abordagem eminentemente
institucionalizada para gestdo de riscos, concentrando a responsabilidade
pela prolagao da decisao técnica a uma instancia colegiada composta, quase
que em sua totalidade, por representantes da comunidade cientifica e do
Poder Publico, em grande parte, representado por atores que nao
necessariamente desenvolvem atividades, ou representam interesses
relacionados a matéria, a CTNBi0.283

Ainda que nao seja o foco central do presente estudo, considera-se, no
mesmo sentido, que a composi¢ao eminentemente técnica da CTNBio para a
deliberacéo de novas biotecnologias acaba cedendo para a tomada de decisdes por
vezes sem as devidas medidas precaucionais. Do mesmo modo, descortinam-se
questionamentos como o0 de saber se medidas precaucionais acabam estimulando o
protecionismo, legitimando padrdes arbitrarios em que paises sub-desenvolvidos ou

em vias de desenvolvimento ndo tendem a aderir e, como consequéncia, pde em risco

281 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 312.

282 ANDRIOLI, Anténio Inacio. Carta aberta de Anténio Andrioli a CTNBio. 2017, p. 2. Disponivel em:
<http://www?2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-
permanentes/cmads/audiencias-publicas/audiencia-publicas-2017/31-10-2017-situacao-das-
culturas-agricolas-geneticamente-modificadas-no-brasil-sob-a-otica-economica-
1/apresentacoes/antonio-inacio-andrioli/view>. Acessado em jan. 2018.

283 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 312.
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a inovacao, a qual é contrastada pelo modelo normativo preconizado pela
necessidade de segurancga e certeza juridica.?8

Posicdes eminentemente tecnocientificas tendem a ter grande apoio
econdmico, colmata PARDO. 25 Em que pese o conhecimento cientifico seja
imprescindivel para tratar de temas biotecnolégicos, ndo pode ter valor absoluto para
o Direito, porquanto deve ser observado em favor dos bens juridicos tutelados, com
0s quais nao se permite interpretacdo dissonante em face das vulnerabilidades
intrinsecas aos valores constitucionais — no presente estudo, os circundantes na seara
ambiental, quais sejam, o patrimdnio genético e processos ecossistémicos.

Diante dos riscos imprevisiveis aventados na ocasido da analise de aplicagao
do sistema CRISPR/Cas9 associado ao direcionamento génico, a CTNBio
visivelmente adota posicdo de sobrepor-se as incertezas normativas e
epistemoldgicas e, em possiveis eventos de crise ou na hipétese de concretizagédo do
dano ambiental, devera tomar medidas reativas, valendo-se de métodos por vezes
paliativos e dispendiosos. E evidente, como assevera SADELEER,28¢ que o zelo na
avaliacao e gestao de riscos atentatérios a saude humana tendem a ser restritivos ou
proibitivos. Mas, curiosa e paradoxalmente, quando entra em pauta a mantenca de
processos ecossistémicos de animais nao-humanos, acontece o que evidenciou-se
em nossa analise: na visdo da CTNBiIo, insculpida na Resolucdo n°® 16, parece que
ecossistemas nao merecem protecdo. O que corrobora com a tese de Antonio Inacio

Andrioli, ex-integrante da CTNBIo, expressado na ja referida carta aberta:

[...] € de esperar que analises criticas dos efeitos da transgenia a saude e ao
meio ambiente, que deveriam ser o foco de uma comissao de biosseguranga,
sejam tendenciosamente colocadas em segundo plano, dando espaco a
euforia com as novas biotecnologias, seu potencial agronémico e supostas
vantagens econdmicas. Também por isso, as analises técnicas que deveriam
se basear no Principio da Precaucao [...] tende a ser substituido pela ideia
ambigua de equivaléncia substancial, ndo prevista na legislagéo brasileira
sobre o tema.?®’

284 Cf. SADELEER, Nicolas de. Implementing the Precautionary Principle: Aproaches from the
Nordic Countries, EU and USA. EARTHSCAN: UK. 2007, p. 4.

28 Cf. PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politicay derecho ante las incertidumbres
de la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 160-161.

28 SADELEER, Nicolas de. EU Environmental Law and the Internal Market. Oxfortd University
Press: UK. 2014, p. 75.

287 ANDRIOLI, Antonio Incio. Carta aberta de Antonio Andrioli a CTNBio. 2017, p. 1-2. Disponivel
em: <http://www?2.camara.leqg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-
permanentes/cmads/audiencias-publicas/audiencia-publicas-2017/31-10-2017-situacao-das-
culturas-agricolas-geneticamente-modificadas-no-brasil-sob-a-otica-economica-
1/apresentacoes/antonio-inacio-andrioli/view>. Acessado em jan. 2018.
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A equivaléncia substancial, na visao de AYALA, “pode ser desenvolvida a partir
de duas abordagens distintas, sendo possivel que se desenvolva no contexto da
regulacgao pela ciéncia, ou no contexto de um modelo de governanga”.?%8 Ambas visam
estabilizar riscos com premissas pautadas pela “clarificacdo, calculo e controle”, na
tentativa de resolver as controvérsias por ferramentas eminentemente cientificas, com
pretensoes ilusodrias de dirimir todas as questdes relevantes. 28°

Neste contexto, a vulnerabilidade ambiental torna-se potencializada diante
das circunstancias socioeconémicas, de modo que as desigualdades s&o latentes na
capacidade de grupos sociais e individuos tentarem igualmente defender o meio
ambiente contra o risco. Risco, como esclarece JASANOFF, “ndo é uma questao de
probabilidades simples, para ser racionalmente calculado por especialistas e evitado
de acordo com a aritmética fria de andlise custo-beneficio”.?*°

De fato, PARDO?% observa que o debate acerca da adog&o ou ndo de
determinada aplicagao (biotecnolégica) gerar riscos em maior ou menor proporgao,
acaba legitimando a valoragao cientifica por especialistas e, consequentemente, faz
com que o direito empreste a sua capacidade decisoria e eventuais controvérsias a
serem dirimidas — as quais deveriam ingressar no ambito juridico — para o ambito
cientifico. H4 um equivoco. O autor acima enfatiza que nao é designacgéo da ciéncia
“criar formulas ou expedientes de decisao e regulagao”, porquanto em vez de resolver
as incertezas, € a prépria ciéncia que, a partir de sua constante inovagao, amplifica
novas incertezas.

Por isso que a equivaléncia substancial adotada pela CTNBIio, na avaliagéo e
gestao de risco, é inadequada, porquanto o risco esta atrelado a condigdo humana
hodierna, impregnado no nucleo do progresso e inovagao tecnolégica. Se a Resolugao
n° 16/2018 da CTNBio desconsidera as normas vigentes, em um regime
legitimamente estabelecido, € razoavel pensar que a composi¢ao eminentemente

técnica do 6rgao pode ter influéncia na deficiéncia analitica de riscos a bens

288 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 139.

289 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 133.

2% JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 168.

291 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 149-152.
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ambientais. O problema (ou a solugéo) é saber como tratar democraticamente e de
modo sereno o desenvolvimento exponencial de novas biotecnologias nessa etapa
socioambiental que se encontra inevitavelmente em risco.?®?

A CTNBio, além de decidir um tema desconsiderando a democratica
prestacdo de contas a sociedade e a necessaria transparéncia, que também deveria
acompanhar a deliberagdo do 6rgao realizada por seus membros, os quais, frisa-se,
nao foram eleitos,?® portanto ndo representam os anseios sociais, negligenciou ou no
minimo menosprezou a analise dos riscos de novas biotecnologias, que sera sentido
pela sociedade, a qual Ihe fora obstaculizado o direito de acompanhar a decisédo sobre
temas que a ela estd ou ndo propensa ao risco individual e transindividual —
notadamente ao patriménio genético e ao ecossistema.

E necessario criar cenarios para que a sociedade possa ter condigbes
minimas para compreender o objeto de estudo, os quais necessitam serem passados
de forma objetiva pela garantia do acesso a informagéao disponivel, aliada a efetivagéo
da educagao ambiental a concretizar um modelo ambiental de responsabilizacdo
compartilhada, ja que “quanto mais as pessoas ficam sabendo sobre organismos
geneticamente modificados mais certo se evidencia que ninguém sabe o suficiente”.?%

Examinados esses aspectos sobre a constatacdo de que possivelmente
houve exorbitancia do executivo, em virtude de a CTNBio editar a Resolugao n°
16/2018 em desconformidade com os parametros normativos vigentes, seguindo um
processo deliberativo pouco transparente — sem a devida prestagdo de contas a
sociedade, como, por exemplo, diante da possibilidade de exclusdo do CRISPR/Cas9
gene drive do ambito dos OGMs, tornando a gestdo de riscos permissiva e em
dissonéancia com os parametros precaucionais da Lei de Biosseguranga —, segue-se
para a analise dos pressupostos para sustentar uma gestdo democratica de novas
biotecnologias — no caso, CRISPR/Cas9 gene drive — a partir da garantia de acesso a

informacdo compartilhada ao publico objetivamente como forma de justificacdo

292 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 168.

293 Note-se que nos termos do art. 3° do Regimento Interno da CTNBio, a composi¢do dos integrantes
do 6rgéo é designada pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, atual Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes. Disponivel em: <http://ctnbio.mcti.gov.br/regimento-
interno-da-ctnbio>.

2% UK Department of Trade and Industry. GM Nation? The Findings of the Public Debate. London: UK,
2003 (apud STEINBRECHER, Ricarda A.; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques:
Precaution, Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. val. 59, n. 5, p.
45, 2017. Journal Environment: Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez. 2017.
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publica a sociedade em face dos riscos biotecnoldgicos, os quais estédo inseridos na
cadeia de uso do conhecimento tecnocientifico (pesquisas cientificas) até a fase de

de avaliacéo e gestédo desses riscos (fase decisoria da CTNBiI0).
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4 PENSAR A GARANTIA DE QUALIDADE INFORMACIONAL COMPARTILHADA
AO PUBLICO OBJETIVAMENTE EM FACE DOS RISCOS DE CRISPR/Cas9 GENE
DRIVE AO PATRIMONIO GENETICO

A insuficiéncia da regulamentacdo por normas infra-legais da biotecnologia
CRISPR/Cas9 gene drive analisada no item anterior, bem como diante de sua
desatualizacdo e deficiéncia as novas demandas da complexidade tecnocientifica,
desnudam a necessidade de inclusdo efetiva da participacéo cidada que até entdo
demonstra-se ser insatisfatoria,>® tornando-se problematica diante da constatacéo de
gue parte das agéncias de fomento ndo garantem o acesso a informacao integral dos
projetos de pesquisas sobre a biotecnologia CRISPR/Cas9 (item 3.1 deste estudo),
assim como pelo fato de que a agéncia reguladora CTNBio ndo prestou contas a
sociedade em sua deliberagéo de novas biotecnologias de forma transparente (item
3.3 do presente estudo) em face do constatado défice de cognicao pela ciéncia (item
3.2 desta dissertacao).

Atualmente, o desenvolvimento tecnocientifico ndo € mais visto como mera
capacidade de previsdo e controle. Esta visdo ja esta superada. Até pouco tempo
atras acreditava-se segura e cegamente na ciéncia e técnica. TAo veementemente
como se o fora uma nova religido?%® que conduziria a sociedade irredutivelmente “a
um estupendo mundo feliz”.2%’

O fascinio humano de poder intervir e modificar a natureza opera maravilhas
até entdo inimaginaveis, reflexo do avanco exponencial das novas biotecnologias a
servico da melhor qualidade de vida, que pode, de modo diverso, causar catastrofes
de igual forma inimaginaveis,?®® justamente pela falta de compreensdo humana “do

desconhecido, do incerto, do ambiguo, do incontrolavel”,?®® que nédo foi incorporado

2% No mesmo sentido: LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araljo. Direito Ambiental na
Sociedade de Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004, p. 307.

2% “Son varios los filésofos que han sefialado que la ciencia actual cumple una funcién social
equiparable a la de una religion (vid. ECHEVERRIA, Introduccién a la metodologia de la ciencia,
1999, pp. 240y ss.). Segun FEYERABEND, Tratado..., p. 289, nos encontramos ante la <institucion
religiosa mas reciente, mas agressiva y mas dogmatica>. ” Cf. PASCUAL, Gabriel Doménech.
Derechos fundamentales y riesgos tecnoldgicos. Madrid: Centro de Estudos Politicos y
Constitucionales, 2006, p. 365.

297 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 365.

298 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 365.

299 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012. p. 169-170.
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no plano da ja referida avaliagéo e gestéo de risco biotecnologico.

O que acaba concretizando a andlise para o CRISPR/Cas9 gene drive,
ocasido em que a CTNBio ao valer-se apenas da comprovacdo cientifica das
propostas dos solicitantes para condi¢cdes que possibilitem a liberagdo no meio
ambiente de Organismos Geneticamente Modificados por novas biotecnologias nédo
justificara, por si s, que possiveis catastrofes poderdo ser previstas e controladas e
gue nenhum cientista terd condicdes de demonstrar cabalmente que impactos
ecoldgicos semelhantes decorrentes de sua atividade poderéo ocorrer.

Como aduz PASCUAL, referindo-se as catastrofes: “a ciéncia ndo é capaz de
proporcionar esta certeza”.3% Diante dos novos desafios de protecdo estatal contra

ameacas, AYALA observa:

[...] Condi¢Bes assim expfem a deficiéncia do conhecimento cientifico ou
técnico disponibilizado pelas autoridades publicas responsaveis por garantir
a protecdo. Fica evidente também a deficiéncia das estruturas e dos
resultados proporcionados pelas instancias publicas de controle e uma
crescente complexidade sobre a compreensdo dos riscos de processos
tecnolégicos e da inovacao e seus efeitos para a salde humana e meio
ambiente, que tém conduzido a proliferacéo de novas instancias de producdo
do conhecimento e de decisdo sobre os riscos que escapam do exercicios
pelos poderes publicos.30!

Reconhecer a falibilidade e principalmente a desatualizacdo de habitos
instucionalizados de pensamento que lidam com lacunas do conhecimento cientifico
devem ser confrontadas com as consequéncias normativas delas decorrentes, em
virtude de “nossa falta de perfeita visdo”.30?

De modo diverso, como quer PARDO, trata-se de uma ruptura do consenso
social sobre o progresso. 3% Quem decide? Quem deve(ria) decidir? Priorizar a
deliberacdo tecnocrata ou pensar no pluralismo? O que desencadeia uma nova
pergunta: priorizar a evolucao cientifica supostamente objetiva e tecnicista dos riscos
biotecnolégicos ou a imagem subjetiva (intersubjetiva) da inclusdo ao debate de

leigos?304

300 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 365.

301 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 229.

302 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 169.

303 PARDO, José Esteve. Tecnica, riesgo y derecho. Ariel: Barcelona, 1999, pp. 45 e ss.

304 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 368.
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Questdes instigantes e de igual modo complexas, haja vista que
rememorando as evolugdes cientificas e sua relacdo com o risco, verifica-se que elas
nunca foram absolutamente objetivas, justamente por desencadear inameras
posi¢cdes subjetivas, deliberadas por juizos de valores, ou convencionadas por
interesses e circunstancias sociais externas.30

JASANOFF30 explica que a partir de 1990, ocasido em que se aflorou a
discussao global acerca dos riscos, beneficios e decorrentes consequéncias sociais
de novas biotecnologias, evidencia-se o interesse de cientistas, governos e camadas
sociais para a responsabilizacdo, pluralidade e integridade na producdo e uso do
conhecimento cientifico, porquanto “a ciéncia estd cada vez mais dispersa,
dependente do contexto, e orientada para o problema”.

Hoje, assimiladas essas mudancas, € imprescindivel preocupar-se com a
garantia de qualidade e confiabilidade na producéao cientifica pelo Estado em conjunto
com atores ndo-estatais, exigindo novas formas de tomada de conhecimento pelo filtro
da justificacdo publica face ao défice de cognicdo pela ciéncia. Transparéncia e
prestacdo de contas. Partindo de exigéncias rigorosas de medidas precaucionais em
avaliacdes ambientais de novas biotecnologias até linhas educacionais de orientacao
social ambiental e bioética sobre tais biotecnologias, complementar as ja tradicionais
preocupacgdes com a seguranca, eficiéncia e eficacia econdmica.30’

O proposito do presente capitulo € o de refletir a respeito da importancia de
elementos basilares para criar condicbes de justificacdo publica sobre o uso e
aplicacdes do conhecimento da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive, bem como
cultivar ambientes que fomentem a atuacdo de cidaddos em consonancia com o
Estado, em legitima responsabilizacdo compartilhada inaugurada pelo art. 225 da
CRFB, a fim de possibilitar solu¢cdes democraticas de resolucdo de problemas
comuns, pelos quais os cidaddos sao potencialmente afetos pelo uso e decisdes

tomadas sobre novas biotecnologias.

4.1 Riscos ambientais de CRISPR/Cas9 gene drive: pensar um Principio de

Responsabilizagdo Compartilhada para as novas biotecnologias

305 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 368.

306 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012. p. 169.

307 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012. p. 169-171.
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Eis a licao de LEVINAS, quanto a responsabilidade:

A responsabilidade €& o que exclusivamente me incumbe e que,
humanamente, ndo posso recusar. Este encargo € uma suprema dignidade
do Unico. Eu, ndo intercambiavel, sou eu apenas na medida em que sou
responsavel. Posso substituir todos, mas ninguém pode substituir-me. Tal é a
minha identidade inalienavel de sujeito.3%®

Tal reflexdo esboga a imprescindibilidade de um cuidado pelo outro na
condic¢do de cidadao enquanto sujeito (de direitos e deveres) no plano da existéncia.
"E em nome da responsabilidade por outrem [...] que todo o discurso da justica se pde
em movimento."3%°

O outro, no presente estudo — longe da visdo antropocéntrica classica que por
vezes vé no outro indiferenga, mas aqui alinhada a concepcéo principiolégica de
responsabilidade de Hans Jonas que estabelece uma ética sobre o atual estagio
tecnoldgico e das suas consequéncias®!® — é o ecossistema, o patriménio genético de
animais nao-humanos, a equidade intergeracional. Em suma, é reconhecer que a
acao ou omissao humana, ao utilizar novas biotecnologias, reflete irredutivelmente e
de igual forma é interdependente a vida de outros seres e vai mais além da distancia
do tempo.

A responsabilidade concretiza-se pela hipétese em que existe um fato que
exige uma resposta diante de injusti¢cas ou de problemas (ecoldgicos) causadores de
condutas danosas. Resposta essa que no contexto tecnologico, salvo melhor juizo,
fora inaugurada pela ética na civilizagdo tecnolégica de Hans Jonas diante da
vulnerabilidade ambiental. 3! A responsabilizagdo ¢é uma chamada a

responsabilidade, € a criagcdo de condi¢des para tornar-se responsavel por outrem.

308 | EVINAS, Emmanuel. Etica e Infinito. Traducdo de Jodo Gama. Lisboa: Edi¢bes 70, 2010, p. 84.

309 | EVINAS, Emmanuel. Entre nds: ensaios sobre a alteridade. Tradugdo de Pergentino Pivatto
(Coord.). Petropolis: Vozes, 2004, p. 263.

310 Ver: JONAS, Hans. El principio de responsabilidad: ensayo de uma ética para la civilizacion
tecnoldgica. Barcelona: Herder, 1995.

311 Consigna-se que a concepcdo jonasiana acerca do ser humano é a de que ele é um ser do mesmo
mundo da técnica, a qual integra sua ontologia. Ja no pensamento levinasiano entende-se que o
ser humano néo pentence a constituicdo ontoldgica, porquanto preza por sua propria preservagao
no plano da animalidade. Cf. CARRARA, Ozanan Vicente. Etica e técnica em Jonas e
Levinas: diferenciacdes e aproximacdes. Desenvolvimento e Meio Ambiente, [S.l], v. 41, ago.
2017, p. 1-18. Acessado em jan. 2018. Disponivel em:
<https://revistas.ufpr.br/made/article/view/46017/33400>.
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Atendo-se ao sistema juridico brasileiro, estruturante da concepgdo de um
Estado Socioambiental comprometido com a preservacdo de processos
ecossistémicos e o patrimdnio genético de animais ndo-humanos prospectivo aos
interesses intergeracionais, verifica-se que € atribuido deveres publicos, privados e
sociais, conferindo verdadeira e necessaria policentricidade 3> ao contetdo da
cidadania ambiental.

Aredefinicdo do conteudo da cidadania inaugurado pelo caput, do art. 225, da
CRFB, fundada na reparticao da responsabilizagado pelo meio ambiente, densifica a
participagdo descentralizada das demandas ambientais, até entdo subjetivas e
individualizadas, momento em que recupera o sentido cristalino da definicado de
cidadania, ao enfatizar que no escopo de protecdo cada vez mais difusa do bem
ambiental: “[...] i) fodos sdo titulares; ii) fodos tém interesses e direitos; e sobretudo iii)
todos sdo responsaveis” 313

De fato, a adogao expressa de um sistema de deveres ambientais cujo papel
€ exercido de forma compartilhada, demonstra que a coletividade também possui
obrigagdes sobre a garantia do equilibrio ambiental, isto €, como bem esclarece
AYALA, essa dimensao impositiva “[...] € fundada na construgao coletiva e cooperativa
de uma representacao de futuro e de realidade que ndo se encontram concluidas na
Constituigdo, tida aqui como um projeto aberto, plural, imperfeito e inacabado [...]".3*

A dimensé&o impositiva de tutela ambiental é realizada a partir da tessitura de
juizos de valor, que na ética para a civilizagao tecnologica, a qual Hans Jonas propde
a responsabilidade a longo prazo, com alicerce na convocagao social a prudéncia.3®®
Transmuta-se, atualmente, no sentido de precaugio,®® que representa ferramenta
cabivel para a garantia da sadia qualidade de todas as formas de vida existentes

compreendida na situacao de risco biotecnolégico gerado por CRISPR/Cas9 gene

312 O problema, naturalmente, como esclarece JASANOFF, é o de saber como institucionalizar esses
processos policéntricos e interativos no modo de fazer conhecimento dentro de instituicdes que tém
trabalhado por décadas em manter a hegemonia do conhecimento especializado em detrimento dos
caprichos do populismo. Cf. JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA,
2012. p. 176.

313 LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araljo. Direito Ambiental na Sociedade de
Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004, p. 323.

314 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 229.

315 Cf. JONAS, Hans. El principio de responsabilidad: ensayo de uma ética para la civilizacion
tecnolégica. Barcelona: Herder, 1995.

316 TEIXEIRA, Orci Paulino Teixeira. A fundamentacio ética do Estado Socioambiental. Tese
(Doutorado em Filosofia) — PUCRS/PPGF, Porto alegre, 2012, p. 29.
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drive.

Ter a sabedoria de entender as limitagdes e insuficiéncias funcionais do
Estado em garantir sozinho a seguranga em niveis desafiantes de complexidade
tecnoldgica parece que foi o entendimento do constituinte originario ao considerar que
a funcdo de protegcdo do meio ambiente ndo pode ser de exclusiva incumbéncia
publico-estatal, na medida em que afeta toda a coletividade em condicdo de
coexisténcia e complementaridade .3’

A responsabilizagdo compartilhada pelos bens ambientais ¢é justificada pela
distribuicdo de obrigag¢des entre o Estado e a sociedade, isto é, um agir integrativo da
administracdo,?!® reconhecendo que a protecéo de interesses transindividuais deve
realizar-se de forma colaborativa (voluntaria), impelindo aos atores um vinculo de
relagdes em torno da protegdo do meio ambiente a fim de atingir objetivos comuns
para tornarem-se responsaveis.3'°

Tais circunstancias podem ser visualizadas no exercicio coletivo e solidario
mediante a atuacdo das ONGs, que nas palavras de AYALA e LEITE acaba
influenciando nas demandas e reivindicagdes ambientais. Exemplo disso, na 6tica dos
autores, é a atuacido da defesa de interesses difusos pelo Greenpeace, que busca
fomentar o didlogo sobre problemas ambientais.3?°

A atuacdo de ONGs, ensina MEDEIROS, %! ao fomentar o debate publico
objetivo de temas ecoldgicos, fez com que os Estados e a propria coletividade
percebessem a importadncia desse mecanismo para problematizar questdes
prejudiciais ao desenvolvimento sustentavel. Como exemplo de atuagao, colaciona o
papel dos Conselhos Municipais do Meio Ambiente (COMAM), que lutam em prol do
meio ambiente a partir de medidas pedagodgicas voltadas para a educagdo ambiental,

concretizada na elaboragdo de seminarios e congressos. Refere também a atuacéao

317 AYALA, Patryck de Arauvjo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 229-230.

318 | EITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araujo; SILVEIRA, Paula Galbiatti. Estado de Direito
Ambiental e Sensibilidade Ecolégica: os Novos Desafios a Protecao da Natureza em um Direito
Ambietal de Segunda Geracgao. In: LEITE, José Rubens Morato; WOLKMER, Antonio Carlos (org.).
Os “novos” direitos no Brasil: natureza e perspectivas: uma visdo basica das novas
conflituosidades juridicas. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2016, p. 233.

319 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 230-231.

320 LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araljo. Direito Ambiental na Sociedade de
Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004, p. 318.

321 MEDEIROS, Fernanda Luiza Fontoura de. Meio ambiente: direito e dever fundamental. Porto
Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2004, p. 163.
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da ONG Instituto Ecologico, visando buscar melhor qualidade de vida em
comunidades locais de regides amazoénicas pela educagdo ambiental e conservagao
dos ambientes naturais.

De modo complementar, TEIXEIRA3?? refere a importancia do papel de
movimentos populares para a salvaguarda da qualidade de todas as formas de vida
existentes diante do uso de produtos e condutas perigosas ao meio ambiente, e, de
forma concreta o caput do 225 da CRFB legitima a atuagéo ndo s6 de movimentos
ambientalistas, 3** como também de sindicatos,3?* setores da industria, comércio,
agricultura, como observam FIORILLO e FERREIRA. 3%

Tais atuagdes concretizam o papel de agentes transformadores da realidade
socioambiental reivindicatéria e reflexiva, com vistas a criar novos caminhos criativos
de modo complementar ou alternativo a burocracia estatal, pois, como observa
MACHADO, “os individuos isolados, por mais competentes que sejam, nao
conseguem ser ouvidos facilmente pelos governos e pelas empresas. Os governos
ndo podem ser considerados os Unicos canais das reivindicagbes ambientais”.3?® No

mesmo sentido, a licdo de ARNAUD:

O intercambio triunfa. As representacdes circulares e, principalmente, as
redes prevalecem daqui por diante [..] A seguranca — que exige a
estabilidade e seus corolarios, a petrificacao, e até mesmo a paralisia —
prefere-se o risco, que autoriza a flexibilidade, os jogos de cintura, e até
mesmo as mudangas.3?’

322 TEIXEIRA, Orci Paulino Teixeira. A fundamentagcédo ética do Estado Socioambiental. Tese
(Doutorado em Filosofia) — PUCRS/PPGF, Porto alegre, 2012, p. 119.

323 Veja, por exemplo, a atuagdo de associacGes e movimentos ambientalistas comunitarios ao visarem
metas locais para a valorizagdo da agua, do ar, do solo, fauna e flora. Trabalha-se com interesses
difusos e, como bem observa MACHADO, “[...] que ndo s6 dizem respeito a cada um de seus
associados, mas também a um numero indeterminado de pessoas”. Cf. MACHADO, Paulo Affonso
Leme. Direito a informacdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. Sdo Paulo: Malheiros,
2018, p. 105-106.

324 Sob tal atuacdo, é importante a distingdo da participacdo dos trabalhadores na defesa da classe
profissional e por outro lado sua participagdo na protecdo do meio ambiente, conforme refere
MACHADO: “Os sindicatos, desde o inicio do século XX, passaram a estruturar a participacao dos
trabalhadores. A atuacgdo dos sindicatos foi decisiva para a defesa da dignidade dos trabalhadores.
A participacdo para a protecao do meio ambiente ndo tem a mesma caracteristica. Nao se trata da
defesa de uma classe profissional, mas de interesses que transcendem as profissdes e concernem
a diversos segmentos sociais.” Cf. MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informacgéo e meio
ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. S&o Paulo: Malheiros, 2018, p. 105.

325 FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela juridica do patrimoénio
genético em face da sociedade da informacé&o. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016, p. 158.

326 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 106.

327 ARNAUD, André-Jean. Governar sem fronteiras: entre globalizac&o e pos-globalizacdo. Critica da
Razao Juridica. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2007, p. 22.
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Visualiza-se, por outro lado, que atores nao-governamentais 3?® buscam
participar, até mesmo agressivamente, na regulamentagdo de uma sociedade cada
vez mais complexa “na elaboracao de leis de protecdo ambiental e de conscientizagao
do Poder Judiciario, tanto por influéncia deste, quanto da atividade impar praticada
pelos membros do Ministério Publico”.3%°

No entanto, frequentemente a atuacdo de ONGs é contrastada em agdes civis
publicas, porquanto observa-se, como sustentam FIORILLO E FERREIRA, a seguinte

situagdo em que:

[...] determinada ONG, ingressando como autora, sustentar caber a pessoa
juridica de direito publico o dever de tutelar o meio ambiente. O ente publico,
por sua vez, ao responder a demanda, propde reconvengio, alegando,
corretamente, que o dever de tutela do meio ambiente cabe n&o apenas a
ele, mas também aquela ONG, na medida em que esta recebe dotagao
orcamentaria e ha previsao constitucional do art. 225, caput, [...] 3%

Evidentemente que em raz&o da administragdo desse bem ambiental ter a
incumbéncia maior sob a custddia do Estado — incisos do art. 225 da CRFB — né&o
isenta o dever de a coletividade atuar na manutencgédo desse direito, o qual é titular.33!

Portanto, a atuagao da coletividade representada pelo papel das ONGs nao
tem a finalidade de enfraquecer a democracia representativa, seguindo o ensinamento
de MACHADO, para quem “[...] as ONGs ndo sao — e ndo devem ser — concorrentes

dos Poderes Executivo e Legislativo, mas intervém de forma complementar”.3%?

328 Quando ha o estimulo em prol da parceria entre atores governamentais e ndo-governamentais para
determinados fins, como na participacdo em prol da regulamentacdo da sociedade, verifica-se que
nem sempre tal parceria é garantida com equidade. Nesse sentido, MILANI disserta que “o termo
“parceria” é corriqueiro nos discursos politicos dos atores governamentais e ndo-governamentais,
mas sua préatica efetiva parece ter dificuldades em influenciar os processos de deliberacéo
democratica local”. Verifica-se gue muitas vezes ocorre uma suposta transparéncia na deliberagéo
entre atores, que tende a ndo garantir a legitimidade do processo participativo em prol do interesse
coletivo. Cf. MILANI, Carlos. R. S. O principio da participacdo social na gestao de politicas publicas
locais: uma andlise de experiéncias latino-americanas e européias. Rev. Adm. Publica, v. 42, n. 3,
p. 555 e ss., 2008. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rap/v42n3/a06v42n3.pdf/>. Acessado
em: 13 dez. 2017.

329 MEDEIROS, Fernanda Luiza Fontoura de. Meio ambiente: direito e dever fundamental. Porto
Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2004, p. 164.

330 FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela juridica do patrimonio
genético em face da sociedade dainformacé&o. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016, p. 158-159.

331 FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela juridica do patrimonio
genético em face da sociedade dainformacé&o. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016, p. 159.

332 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 106.




103

No contexto da edi¢cdo genética envolvendo CRISPR/Cas9 gene drive nos
Estados Unidos, CHO e SANKAR?33 referem que atores nao-estatais privados (os
cientistas) exercem a responsabilidade social de deliberar sobre a implementacgéo da
biotecnologia. Ante a insuficiéncia estatal em ndo se adaptar rapidamente o suficiente
para regulamentar, verifica-se, talvez, uma perda de sua autoridade pelo fato de que
a regulamentacao tradicional € cada vez mais auxiliada por outras ferramentas que
ndo os classicos mecanismos regulatorios das estruturas do Estado.33*

Assim, novos atores, que ndo s6 os atores estatais, conseguem elaborar,
flexibilizar a implementagao, desencadeada por revisdes sucessivas na avaliagdo de
processos e sistemas sem, muitas vezes, utilizar-se das estruturas do Estado. E o
caso do Programme MOST (The Management of Social Transformations) da
UNESCO.3% Senao vejamos:

Uma quantidade de programas de pesquisas financiadas na esfera nacional,
comunitaria ou na dos organismos internacionais ndo conhecem mais o
direito, e s6 se guiam por politicas publicas. Sua implementagcado ndo passa
necessariamente pela utilizagdo do direito. Existe igualmente uma série de
politicas publicas cuja natureza nao é regulamentar. E existe também uma
série de agdes do governo que nao se enquadra nas nomenclaturas juridicas
tradicionais.33®

A regulacao exercida por atores privados pode ser denominada de “direitos
de textura aberta”. Dotada de valores oriundos dos sistemas econémicos ou
tecnocientificos, ARNAUD ressalva que nesse modelo os juristas acabam evitando a
participagdao cidada na tomada de decisdo. Tal aspecto pode ser visualizado no

modelo soft law,33” o qual, na visdo de GOMES, 33 tende a fazer referéncia ao

333 CHO, Mildred K; SANKAR, Pamela L. Engineering Values into Genetic Engineering: A Proposed
Analytic Framework for Scientific Social Responsibility. American Journal of Bioethics, UK, val.
12, n. 15, p. 18-24, 2015. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5020895/>. Acessado em: out. 2017.

33 ARNAUD, André-Jean. Governar sem fronteiras: entre globalizacéo e pos-globalizacdo. Critica da
Razao Juridica. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2007, p. 129.

335 “Se preocupa primordialmente com as mutagbes na regulagdo social: as ofertas nunca falam de
direito strictu sensu. Os poucos juristas que conseguiram inserir ali um projeto s6 tiveram seu pedido
aceito quando se referiram diretamente ao objetivo determinado: reorientagéo de politicas publicas.”
ARNAUD, André-Jean. Governar sem fronteiras: entre globalizacdo e pds-globalizacdo. Critica da
Razao Juridica. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2007, p. 130.

336 ARNAUD, André-Jean. Governar sem fronteiras: entre globalizag&o e pos-globalizacdo. Critica da
Razao Juridica. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2007, p. 130.

337 |dem.

338 GOMES, Carla Amado. Risco e modificagio do acto autorizativo concretizador de deveres de
protecao do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade de Direito, Universidade de
Lisboa, Edicdo da autora, 2007, p. 187-188. Acessado em: fev. 2018. Disponivel em:
<http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.
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principio da precaugdo em seus instrumentos, mas a mera previsdo demonstra-se
incapaz de conferir forga vinculante contra a vontade dos Estados.

Atores privados (cientistas) tornam-se auto reguladores, impondo seus
valores e visdes acerca das diretrizes de pesquisas cientificas, por vezes realizadas
a portas fechadas, refletindo em dimensbes normativas.33° Sera que os cientistas
possuem legitimidade para deliberar sobre o tema em virtude da demora da
regulamentacgao estatal? No caso da biotecnologia CRISPR/Ca9 gene drive, talvez se

problematize a questdo com um exemplo pratico de como escamotear o debate:

O primeiro direcionamento génico a base de CRISPR foi construido em
leveduras apos a divulgagdo das possibilidades técnicas, utilizando duas
formas de confinamento de nivel molecular para assegurar que nunca
pudesse se espalhar na natureza, independentemente do erro humano
(DiCarlo et al. 2015). O segundo foi construido em moscas de fruta, sem usar
essas precaugdes, por cientistas que estavam tentando fazer algo
completamente diferente (Gantz e Bier 2015). Como a maioria dos outros
[cientistas], ndo tinham lido qualquer das publicagdes anteriores, visto
qualquer cobertura de noticias, ou ouvido as adverténcias de outros
cientistas. De fato, vendo sua abordagem como uma técnica de laboratério
ao invés de um meio de aproveitar um fendmeno de nivel populacional
existente, eles ndo se referem a técnica como um mecanismo de
direcionamento génico. Nos meses subsequentes, eles se juntaram
generosamente aos meus colegas e eu para estabelecer garantias
consensuais para pesquisa em laboratério (Akbari et al., 2015). Mas foi uma
ocorréncia clinica adversa: a publicagdo de seus métodos sem mencionar os
perigos, que quase ocorreu, provavelmente levaria a uma versao acidental
de direcionamento génico.3*°

Acontece que as crises ecoldgicas e sociais da contemporaneidade
(mudangas climaticas, perda de biodiversidade, desmatamento, etc..), pressionam os

governos e a propria opiniao publica para incentivar o uso das variadas aplicagées da

339 BRAVERMAN, Irus. Gene Drives, Nature, Govenance: An Ethnographic Perspective. University at
Buffalo School of Law Legal Studies Research. n. 2017-006, p. 4, 2017. Disponivel em:
<https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=3032607>. Acesso em: set. 2017.

340 Em livre traducédo de: “The first CRISPR-based gene drive was constructed in yeast after disclosure
of the technical possibilities, using two forms of molecular level confinement to ensure that it could
never spread in the wild regardless of human error (DiCarlo et al. 2015). The second was constructed
in fruit flies, without using these precautions, by scientists who were trying to do something
completely unrelated (Gantz and Bier 2015). Like most others, they hadn’t read any of the earlier
publications, seen any news coverage, or heard the warnings from other scientists. Indeed, seeing
their approach as a laboratory technique rather than a means of harnessing an existing population-
level phenomenon, they did not refer to it as a gene drive. In subsequent months, they generously
joined my colleagues and me in laying out consensus safeguards for laboratory research (Akbari et
al. 2015). But it was a near miss: publication of their methods without mention of the hazards, which
nearly occurred, would quite possibly have led to an accidental gene drive release.” Cf. ESVELT,
Kevin. Rules for Sculpting Ecosystems: Gene Drives and Responsive Science. In. BRAVERSMAN,
Irus (ed.). Gene Editing, Law, and the Environment: Life Beyond the Human. London: Routledge.
2017, p. 27.
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biotecnologia CRISPR/Cas9 dentre outras. Isto é, assumir os riscos dessas multiplas
ameagas, pois acredita-se que os riscos de danos ecoldgicos sdo menores do que,
por exemplo, as ameacas da rapida mudanca climatica e das doengas acometidas por
vetores de mosquitos aos animais-humanos ou n&o.3*

No entanto, quando novas biotecnologias se tornam mais difundidas,
dindmicas e heterogéneas, como CRISPR/Cas9 associado ao Gene Drive, as
preocupagdes com a integridade do patriménio genético de animais ndo-humanos e
possivel influencia em processos ecossistémicos necessitam da responsabilizacao
compartilhada entre atores estatais e n&o-estatais ou privados enquanto meio
adequado para tratar de decisdes sobre “se” e “como” usa-las, como realizar o controle
do desenvolvimento e liberacdo no meio ambiente de Organismos Geneticamente
Modificados por novas biotecnologias pelas empresas, € de como sera realizada a
justificagdo publica, a prestagdo de contas da ciéncia e Poder Publico sobre tais
aspectos no desencadeamento do processo. Hoje, no contexto tecnocientifico e
juridico, essas inquietagdes ndo parecem presentes e ndo entrardo em pauta, se esse
cenario ndo for desenvolvido enquanto responsabilidade publica.34?

No Reino Unido, ja ha dialogos publicos sobre os aspectos regulatérios de
novas biotecnologias, a GM Nation debate®*** em 2003 sobre engenharia genética, que
foi integrada por membros selecionados da sociedade civil, especialistas e pelos
proponentes de liberacdo no meio ambiente de Organismos Geneticamente
Modificados por novas biotecnologias, e chegou a conclusdo de que houve desejo
unissono de criagao de um processo imparcial e mundial de regulagao.

A Synthetic Biology Dialogue** de 2009 até 2010, no mesmo sentido, em que

341 STEINBRECHER, Ricarda A.; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques: Precaution,
Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, 2017, p. 44.
Journal Environment: Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez. 2017.

342 GOMES adota entendimento de que a protegdo da integridade dos bens ambientais é uma tarefa
do Estado, isto €, uma missao publica, e que a avaliagdo e gestdo de risco ambiental constitua
responsabilidade publica. Cf. GOMES, Carla Amado. Risco e modificagdo do acto autorizativo
concretizador de deveres de prote¢cdao do ambiente. Tese (Doutorado em Direito) — Faculdade
de Direito, Universidade de Lisboa, Edicao da autora, 2007, p. 166. Acessado em: fev. 2018.
Disponivel em: <http://www.fd.unl.pt/docentes docs/ma/cg_ma_17157.pdf>.

343 UK Department of Trade and Industry. GM Nation? The Findings of the Public Debate. London: UK,
2003 (apud STEINBRECHER, Ricarda A.; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques:
Precaution, Risk, and the Need to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, p.
45, 2017. Journal Environment: Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez. 2017).

344 BBSRC, Biotechnology and Biological Sciences Research Council; Engineering and Physical
Sciences Research Council (EPSRC); Department for Business, Innovation and Skills, Sciencewise
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pese fora integrada por grupo privilegiado em detrimento da participagdo de membros
de ONGs ambientalistas, enfatizou-se de forma cética que as promessas e potenciais
beneficios de novas biotecnologias s&o questionaveis e, da mesma forma, no primeiro
debate fora salientado a necessidade de regulamentacdo a nivel global, cientes de
gue sua instrumentalizagcao € um desafio complexo.

Em setembro de 2016 foi proposta pela ONG Amigos da Terra Internacional
(FOEI) uma carta aberta solicitando uma moratéria envolvendo testes de pesquisa de
campo com a biotecnologia de direcionamento génico junto a Unido Internacional para
a Conservacgado da Natureza (IUCN),3#° a qual deliberou acerca das precaugdes para
a implementagao de novas biotecnologias até que seja melhor estudada.

Movimentos sociais3*® também denunciam os riscos da liberacdo no meio

ambiente de Organismos Geneticamente Modificados por novas biotecnologias e a

programme. Synthetic  Biology Dialogue. London: UK, 2010. Disponivel em:
<https://bbsrc.ukri.org/documents/1006-synthetic-biology-dialogue-pdf/>. (apud STEINBRECHER,
Ricarda A.; PAUL, Helena. New Genetic Engineering Techniques: Precaution, Risk, and the Need
to Develop Prior Societal Technology Assessment. vol. 59, n. 5, p. 45, 2017. Journal Environment:
Science and Policy for Sustainable Development. Disponivel em:
<https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011>. Acessado em dez. 2017).
345 Trata-se de uma Unido de membros composta por ONGs e a sociedade civil (cientistas, empresas,
comunidades locais, grupos de povos indigenas, organizacdes religiosas). Considerada uma
autoridade global sobre a conservacdo do mundo natural (espécies de organismos vivos), tendo
como enfoque o progresso social e econdmico, consonante a sobrevivéncia das espécies e
processos ecossistémicos (biodiversidade), mudancas climéticas e desenvolvimento sustentavel, os
guais sdo trabalhados a partir da educacdo e comunicacdo ambiental enquanto medidas de
conscientizacdo sobre atividades degradantes ao meio ambiente. A cada quatro anos ocorre 0
Congresso Mundial de Conservacédo da IUCN para deliberar sobre prioridades acerca da linha de
acdo de seus membros. O Congresso de 2016, que trata sobre a moratdria global sobre novas
biotecnologias (gene drive, inclusive) esta disponivel em: The International Union for Conservation
of Nature. Development of IUCN Policy on Biodiversity Conservation and Synthetic Biology.

IUCN World Conservation Congress. 2016. Disponivel em:
<https://portals.iucn.org/congress/motion/095>. As informacdes sobre a IUCN podem ser ratificadas
pelos seguintes enderecos: <
http://estatico.cnpq.br/portal/premios/2018/pjc/assets/pdf/webaulas/web-01/W1 UICN.pdf>; <

https://www.iucn.org/about>.

346 Visualiza-se gue no estagio atual da Teoria dos Novos Movimentos Sociais (TNMS), no acertado
entendimento de ALONSO, haver uma transformac¢&o de teoria dos movimentos sociais em teoria
da sociedade civil. No ponto, a autora alhures refere que “as criticas recebidas mais as evidéncias
empiricas de burocratizacdo do ativismo aprofundaram a crise da distingdo entre novos e velhos
movimentos. A TNMS deixou, entdo, de associar a inova¢do a um ator, 0s movimentos, para atrela-
la a um locus, a sociedade civil. Definida em larga medida em negativo — a sociedade civil ndo é
nem Estado, nem mercado, nem a esfera privada/intima —, dela nasceriam demandas por autonomia
néo referidas nem ao poder politico-institucional, nem a beneficios materiais, nem ao autointeresse
[...] Esse novo espacgo tornou-se o tema precipuo dos herdeiros da TNMS, que se deslocaram
massivamente do estudo de movimentos sociais especificos para o das arenas publicas, nas quais
se debatem as definicdes da boa vida. Dai a profusdo de trabalhos empiricos ndo mais sobre o
ativismo, mas sobre participacdo social, democracia deliberativa e seus correlatos”. Cf. ALONSO,
Angela. As teorias dos movimentos sociais: um balanco do debate. Lua Nova, S&o Paulo, 2009,
p. 75.



https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/00139157.2017.1350011
http://estatico.cnpq.br/portal/premios/2018/pjc/assets/pdf/webaulas/web-01/W1_UICN.pdf
https://www.iucn.org/about
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falta de participagdo publica no debate, se verifica na atuagdo de 20 entidades e
movimentos sociais34’ que assinaram conjuntamente carta aberta*® em repudio a
regulamentacao da Resolugédo n® 16/2018 pela CTNBIo, que fora analisada no capitulo
anterior (item 3.3).

No ambito bioético, o movimento denominado technological citizenship
(cidadania tecnolégica), estuda sobre a democratizagdo da maneira de lidar com
novas tecnologias, observando-se que cada vez mais a sociedade se envolve com
graus de n&o saber do que com um saber, justificando a constatacdo de que
especialistas precisam afirmar a inseguranga de suas atividades na complexidade
tecnoldgica atual — cujo problema reside na incompletude do conhecimento34° —,
compelidos a decidirem cada vez mais alinhados com o envolvimento social .3

Evidencia-se que a responsabilizacdo compartilhada proposta pelo caput do
art. 225, da CFRB, aliada na criagdo de condicbes de envolvimento publico,
constituem elementos basilares do Estado Socioambiental em face dos riscos
biotecnoldgicos e a controvertida atuagao de biosseguranga da CTNBIio, sem a devida
prestacdo de contas a sociedade.

Para tanto, dois outros mecanismos sao imprescindiveis para a efetivagao
dessa acdo, em complementariedade e/ou alternatividade de atores: educacao
ambiental e informagao sobre riscos, incertezas e ignorancias biotecnoldgicas. Aqui,
a questao é saber como pode ser articulada e facilitada a aceitagédo publica nas fases

da cadeia do processo de conhecimento e consequente implementagdo de novas

347 Os signatérios sdo: Articulagdo Nacional dos Trabalhadores, Trabalhadoras e Povos do Campo, das
Aguas e das Florestas (articulagdo do campo unitario); Movimento dos Trabalhadores Rurais Sem
Terra - MST, Movimento dos Atingidos por Barragens - MAB, Movimentos pela Soberania Popular
na Mineracdo - MAM, Associacdo Pastoral da Terra - CPT, Associacdo Brasileira de Reforma
Agréria - ABRA, Confederac¢@o Nacional dos Trabalhadores na Agricultura - CONTAG, Movimento
Camponés Popular - MCP, Movimento dos Pequenos Agricultores - MPA, Movimento das Mulheres
Camponesas - MMC Movimento dos Pescadores e Pescadoras Artesanais - MPI, Conselho
Indigenista Missionario - CIMI, Pastoral da Juventude Rural - PJR, Movimento dos Trabalhadores
Associacdo Brasileira de Agroecologia - CBPB, Associacdo Brasileira de Agroecologia - ABA-
Agroecologia, Terra de Direitos Humanos - Organizacéo de Direitos Humanos, Centro Ecolégico -
Assessoria e Formacdo em Agricultura Ecolégica. Cf. Terra de Direitos. CTNBio: Novos
transgénicos contra o campesinato, a soberania alimentar e a natureza. 2018. Disponivel em:
<http://terradedireitos.org.br/uploads/arquivos/Carta-Movimentos-Sociais---Novas-tecnologias-
CTNBio.pdf>. Acessado em fev. 2018.

348 Terra de Direitos. CTNBio: Novos transgénicos contra o campesinato, a soberania alimentar e a
natureza. 2018. Disponivel em: <http://terradedireitos.org.br/uploads/arquivos/Carta-Movimentos-
Sociais---Novas-tecnologias-CTNBio.pdf>. Acessado em fev. 2018.

349 Nesse sentido: MORIN, Edgar. Ciéncia com consciéncia. Tradugdo de Maria D. Alexandre e Maria
Alice Sampaio Ddéria. Rio de Janeiro: Bertrand Brasil, 1996.

350 SILVA, Reinaldo Pereira e. Biodireito: o Novo Direito da Vida. In: LEITE, José Rubens Morato;
WOLKMER, Antonio Carlos (org.). Os “novos” direitos no Brasil: natureza e perspectivas: uma
visdo basica das novas conflituosidades juridicas. 3. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2016, p. 271-272.
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biotecnologias em sociedade.

4.2 CRISPR/Cas9 gene drive e a educagao ambiental como instrumento

pedagégico no Estado Socioambiental

A educacao ambiental, oriunda do imperativo de participagdo compartilhada
na tutela do meio ambiente, encontra guarida no art. 225, § 1°, inc. VI, da CRFB, e da
como incumbéncia do Estado “[...] promover a educagao ambiental em todos os niveis
de ensino [...]". Busca-se a promo¢ao de valores em harmonia com a consciéncia
ecolégica diante dos desafios atuais no campo do ambiente natural, cultural e do
trabalho.

Para FIORILLO e FERREIRA, as a¢des em educacdo ambiental consistem

em:

a) reduzir os custos ambientais, a medida que a populagdo atuara como
guardia do meio ambiente; b) efetivar o principio da prevencgao; c) fixar a ideia
de consciéncia ecoldgica, que buscara sempre a utilizagdo de tecnologias
limpas; d) incentivar a realizagdo do principio da solidariedade, no exato
sentido que percebera que o meio ambiente é Unico, indivisivel e de titulares
indeterminaveis, devendo ser justa e distributivamente acessivel a todos; €)

efetivar o principio da participac&o, entre outras finalidade.3%!

O constituinte estabelece que a educacao €, nos termos do art. 205 da CRFB,
“[...] direito de todos e dever do Estado e da familia”, e “[...] sera promovida e
incentivada com a colaboragéo da sociedade, visando ao pleno desenvolvimento da
pessoa, seu preparo para o exercicio da cidadania e sua qualificagao para o trabalho”.

Portanto, o legislador tomou o cuidado de tornar incumbéncia do Estado
fomentar o aprendizado ambiental na area da educagao. Também teve sabedoria ao
evidenciar que tal atribuicdo ndo € de exclusividade do Poder Publico, porquanto, em
seu estagio embrionario, esse processo educativo comecga no nucleo familiar, e, em

um segundo momento — ou de forma concomitante —, intervém na sociedade,3*? em

351 FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela juridica do patriménio
genético em face da sociedade da informagao. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2016, p. 161.

352 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 198.
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todos os niveis, como por meio da educagdo basica, superior, especial e
profissional, **3> bem como fora do ambito escolar e académico, ** a partir de
associac¢des e movimentos civis (ambientais).

Os meios de comunicagdo também possuem papel crucial em prol da
conscientizacdo social para a preservacdo do meio ambiente.3% E o que disciplina o
art. 3°, inciso IV, da Lei de Politica Nacional de Educacédo Ambiental (Lei n. 9.795/99),
ao prever a incumbéncia dos meios de comunicacdo de massa “[...] colaborar de
maneira ativa e permanente na disseminacao de informacdes e praticas educativas
sobre meio ambiente e incorporar a dimenséo ambiental em sua programagao”. Nessa

acepcao, MACHADO leciona o seguinte:

Poucos duvidam de que os varios meios de comunicagdo tenham
desempenhado e continuardao desempenhando um papel crucial na formagao
de um sentido de responsabilidade pelo nosso destino coletivo. Eles
ajudaram a pbébr em movimento uma certa ‘democratizacdo de
responsabilidade’, no sentido que a preocupagédo por outros distantes se
torna ainda mais entranhada na vida cotidiana de mais e mais individuos. E
dificil ler relatos de espécies de animais ameagados de extingdo pelas
atividades de cagadores inescrupulosos sem sentir alguma responsabilidade
— misturada, talvez, com algum sentimento de culpa e tristeza — pelo seu
destino [...] a crescente difusdo de informagdes e imagens através da midia
pode ajudar a estimular e aprofundar um sentido de responsabilidade pelo
mundo ndo humano da Natureza e pelo universo de outros seres distantes,
gue nao compartilham das mesmas condigbes de vida.3%®

Nesse sentido, verifica-se que a adog¢ao de estratégias que zelem por
medidas de protegdo ao meio ambiente também deve ser fomentada por agentes que,
“posicionados estrategicamente na sociedade, possam desempenhar o papel de
multiplicadores, contribuindo para elevar na populacéo [...] a consciéncia com respeito

as questdes ambientais e seu nivel de envolvimento e participagdo nas decisdes”,

353 No ensino formal, a educagdo ambiental pode ser desenvolvida no curriculo das instituicbes de
ensino, mas ndo como disciplina especifica (art. 10, § 1° da Lei de Politica Nacional de Educacéo
Ambiental). Mencao a educacdo ambiental no ensino escolar também pode ser visualizado nos arts.
35 da Lei de Protecéo a Fauna (Lei n. 5.197/67), 4°, inc. V, da Lei n. 6.938/81.

354 Conforme preceitua o art. 13, paragrafo Unico, inc. Il, da Lei de Politica Nacional de Educacéo
Ambiental.

355 Evidentemente que nesse contexto a conscientizagdo publica ndo equivale a propaganda
governamental. Cf. MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito & informagdo e meio ambiente. 2.
ed, rev., ampl. e atual. S8o Paulo: Malheiros, 2018, p. 200.

36 THOMPSON, John B. A Midia e a Modernidade — Uma Teoria Social de Midia. 6. ed., trad. de
Wagner de Oliveira Brandao (revisao da trad. de Leonardo Avritzer). Petropolis, Vozes, 2004 (apud
MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ainformacao e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 199-200).
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como observado por AYALA e LEITE.3%

De fato, a educagédo ambiental € a tomada da consciéncia®® 3%° coletiva de
que os individuos compreendam a importancia de seus direitos (ambientais), bem
como a importancia da preservacao do meio ambiente para si e outras formas de vida
existentes em relagcdo de interdependéncia para, dai em diante, possibilitar as
condicdes necessarias com seus deveres de defesa ambiental.36°

Uma segunda leitura para o termo consciéncia, apontada por MACHADO, 36!
€ a de vé-la como uma forma de instruir, porquanto a CRFB ao mencionar “consciéncia
publica”, quis dizer que em sua leitura como processo de instrucdo ela nao fica
somente na intimidade das consciéncias.

Atransposicao de consciéncias pode ser localizada no olhar transdisciplinar36?
da educagao ambiental, o qual € um principio basilar que representa a superacao de
fronteiras entre disciplinas para que um conhecimento como um todo seja possivel,353
representando mecanismo importante, na visdo de LEFF,3%* para compreender o
movimento dos processos ecossistémicos em face dos riscos biotecnolégicos.

Diante do valor social, ambiental e econbmico dos bens ambientais, que sao
finitos, a coletividade além de participar no controle e qualidade desses processos
ecossistémicos, pode e deve também participar em decisdes e politicas publicas
visando a protecdo do meio ambiente.36°

O objeto de protecdo do meio ambiente exige também uma atuacao
globalizada, sustentada em uma abordagem transdisciplinar, tendo em vista que o uso

de novas biotecnologias ndo encontra fronteiras nem limites territoriais 366

357 LEITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Araljo. Direito Ambiental na Sociedade de
Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004, p. 325.

358 Conscientizagdo é “a tomada de consciéncia da natureza das relagbes humanas dentro da
sociedade em que se vive’. Cf. MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informacédo e meio
ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. Sdo Paulo: Malheiros, 2018, p. 199.

359 “O desafio é sensibilizar as consciéncias, fazer com que todos sejam alertados sobre as
consequéncias de seus atos.” Cf. NALINI, José Renato. Etica Ambiental. Campinas: Millenium,
2001, p. 15.

360 | EITE, José Rubens Morato; AYALA, Patryck de Aradjo. Direito Ambiental na Sociedade de
Risco. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria, 2004, p. 324.

361 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 199.

362 Conforme expresso no art. 4°, inc. lll, da Lei de Politica Nacional de Educagdo Ambiental.

363 Cf. NICOLESCU, Basarab. O manifesto da transdisciplinaridade. Traducéo de Lucia Pereira de
Souza. S&o Paulo: TRIOM, 1999, p. 159 e ss.

364 LEFF, Enrique. Epistemologia ambiental. Sdo Paulo: Cortez, 2001, p. 83.

365 TEIXEIRA, Orci Paulino Teixeira. A fundamentacéo ética do Estado Socioambiental. Tese
(Doutorado em Filosofia) — PUC/PPGF, Porto alegre, 2012, p. 123.

366 Tema tratado no item 3.2 do presente estudo.
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(CRISPR/Cas9 associado ao Gene drive), demandando diversas capacidades de
especialistas e formas de envolvimento publico, que ndo podem ser um tratamento
isolado por parte de agéncias de fomento, reguladoras e a coletividade. Visando a
responsabilizacdo compartilhada, torna-se importante pensar em relagdes sinérgicas
e talvez até interdependentes.

Nesse cenario, o ponto crucial para os juristas € ter a humildade epistémica
de compreender a razdo que opera nesse tipo de organizagao que pde em xeque
conceitos como “certeza” e “seguranga”.

No caso da globalizagédo, como visualiza ARNAUD, 3¢’ “trata-se, na verdade,
de uma mudanga de paradigma”. Agora, pensar esse plano globalizado exige um
esforco epistemoldgico que ultrapassa os limites do presente estudo. Por ora, salienta-
se a importancia de aprofundar os estudos que esse sentido global implica.

Na atuagdo em ambito local, ARNAUD?3® entende que “[...] esta vinculada,
num contexto de globalizagao, a ideia de uma desagregacao do poder publico estatal
nacional, tal como este é entendido tradicionalmente”, especialmente diante do “[...]
esfacelamento continuo de Estados cujas fronteiras, acreditava-se, tinham se tornado
finalmente estaveis”. Nesse cenario, o objetivo da educagédo ambiental €, salvo melhor
juizo, preparar a ideia de que a atuagao social deve ser verificada na relagédo entre
causa e efeito da degradagdo ambiental em face das novas biotecnologias, sobretudo
diante de aplicagbes em que seus efeitos podem ser transfronteirigos,3%° o que
necessita ser incorporado para além do imaginario da consciéncia coletiva, ou seja,
culminar em atuagdes positivas dos atores sociais com vistas a coibir o uso
desarrazoado de novas biotecnologias.

Nessa concepgao, coerentemente a Lei 9.795/99, em seu art. 4°, inc. |V,
salientou a importancia do reconhecimento e respeito ao pluralismo de ideias, sem os
quais ndo se concretiza uma cidadania ambiental radicalmente democratica que
cultive valores ensejadores de atitudes que resguardem todas as formas de vida

existentes as geracdes presentes e aos interesses (dignidade) das futuras geracoes.

367 ARNAUD, André-Jean. Governar sem fronteiras: entre globalizac&o e pos-globalizacdo. Critica da
Razao Juridica. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2007, p. 24.

368 ARNAUD, André-Jean. Governar sem fronteiras: entre globalizac&o e pds-globalizacdo. Critica da
Razao Juridica. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris. 2007, p. 41.

369 Ver no item 3.2 da corrente dissertacgao.
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4.3 O especial valor da informagao enquanto condicionante de justificagao

publica em face dos riscos da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive

Entende-se que em toda a cadeia de producdo biotecnoldgica, desde o
estagio embrionario comegando-se nos experimentos biotecnoldgicos (pesquisa
cientificas) até chegar na fase de implementacdo biotecnoldgica em sociedade
(atuacdo da CTNBio), torna-se imprescindivel a garantia de acesso a informagao
adequada e necessaria a coletividade sobre projetos de pesquisa financiados pelas
agéncias de fomento no Brasil envolvendo novas biotecnologias que trabalham cada
vez com riscos, incertezas e ignorancias cientificas com distintos graus de falibilidade,
e representam o inicio da cadeia produtiva, bem como a garantia de acesso a
informagéo ao publico em geral relacionada ao processo de avaliagdo e gestédo de
riscos biotecnolégicos, possibilitando condigdes de justificacdo publica a representar
preocupacao para os constatados défices informacionais na produg¢ao conhecimento
e implementacgao biotecnoldgica em sociedade.

Precisa-se ter a consciéncia, seguindo os ensinamentos de JASANOFF, de
que talvez os atuais mecanismos formais utilizados pelos Estados modernos nao sao
suficientes para envolver a coletividade no processo de avaliagao e gestao de riscos
biotecnoldgicos, o qual é deficiente pela insuficiéncia analitica desses Estados — € o
que a autora chama de “tecnologias da arrogancia”.3’®

A manobra para ludibriar o publico em geral como alibi a mantengca da
pretensa e usual “revolugdo” biotecnologica e consequentes beneficios por vezes
pautados exclusivamente por interesses privados, para transparecer suposto
processo de biosseguranga na avaliagdo e consequente implementacao
biotecnoldgica em sociedade, visando atender aos anseios industriais em detrimento
do conteudo qualitativo do processo de gestao biotecnoldgica (uso do conhecimento
e implementagcao biotecnoldgica em sociedade). Assim, os Estados, via de regra,
utilizam-se de métodos de analise preditiva (avaliagao de riscos e analise custo-

beneficio), mesmo em situagdes que se constatam elevada incerteza cientifica,3"*

370 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 176.

371 PORTER, Theodore M. Trust in Numbers: The Pursuit of Objectivity in Science and Public Life.
Princeton: Princeton University Press, 1995 (apud JASANOFF, Sheila. Science and Public
Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178).
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geralmente realizada por 6rgéaos de avaliagao biotecnoldgica — no Brasil deve(ria) ser
a incumbéncia da CTNBi0.372

No entanto, analises objetivas e abordagens disciplinares usuais que norteiam
sua tecnicidade, encontram limitagdes que deveriam ser no minimo consideradas
pelos Estados que prezem pelo uso do conhecimento tecnocientifico consonante se
espera de um Estado Socioambiental.

Nesse contexto, os érgédos de biosseguranga dos Estados tendem a mostrar
“[...] uma espécie de cegueira periférica em diregcdo a incerteza e ambiguidade.
Métodos preditivos concentram-se no conhecido a custa do desconhecido, produzindo
excesso de acuidade na exatiddo e integridade das imagens que eles produzem”. 373

Assim, os riscos que possuem caracteristicas de serem a curto prazo e bem
definidos necessitam de mais cautela do que os riscos indeterminados ou de dificil
compreensao e de longo prazo,®* como por exemplo analisar o impacto de processos
ecossistémicos diante da utilizagdo do sistema CRISPR/Cas9 associado ao Gene
Drive no patriménio genético de espécies inteiras de animais ndo-humanos, podendo
afetar os interesses das futuras geragoes.

Da mesma forma, a tecnicidade, a linguagem hermética e confusa da pretensa
proficiéncia técnica dos especialistas acaba dando a impressao que a analise nao s6
foi rigorosa, mas também completa, abarcando a apreciagao de todos os possiveis
riscos, incertezas e ignorancias. Tais meétodos preditivos, quando devidamente
efetuados, “tendem, desta forma, a minimizar o que cai fora do seu campo de visao,
e exagerar em tudo o que esta dentro”,3”®> o que acaba evidenciando a insuficiéncia

de analises disciplinares no ambito do conhecimento tecnocientifico e biotecnologico,

372 Diante da andlise da Resolucéo n° 16/2018 da CTNBio no item 3.3 do presente estudo, constata-se
gue o 6rgdo ndo teve nem o esforco de disfarcar os incontaveis vicios na possibilidade de
implementacdo de novas biotecnologias, ndo sé em ambito juridico (convencional, constitucional e
infraconstitucional), como também em ambito epistemoldgico tecnocientifico contrarios as
recomendacgbes de oOrgdos importantes no cenario internacional (NASEM e Grupo de Peritos
Técnicos Ad Hoc da Convencéao de Diversidade Biolégica). Portanto, acredita-se que a CTNBIio nédo
tenha condi¢Bes minimas de integrar a essa classificacdo de Estados que ao menos tentam criar
um cenario de suposta legalidade no processo de implementacéo biotecnoldgica.

373 IRWIN, Alan; WYNNE, Brian (eds.). Misunderstanding Science? The Public Reconstruction of
Science and Technology. Cambridge: Cambridge University Press, 1996 (apud JASANOFF, Sheila.
Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178).

374 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178.

375 WINNER, Langdon. ‘On Not Hitting the Tar Baby’, in Langdon Winner (ed.), The Whale and the
Reactor: A Search for Limits in an Age of High Technology. Chicago: University of Chicago Press,
1986, p. 138-154 (apud JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012,
p. 178).
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bem como demonstrando a deficiéncia na capacidade de internalizar os desafios da
incumbéncia de avaliagdo fora de suas hipotese de enquadramento — geralmente
levam em conta apenas as ligdes em sintonia com premissas arguidas inicialmente.37®

Até o momento ndo se tem noticias de métodos efetivos que abordem
“aspectos desconhecidos e indeterminados da ciéncia e o desenvolvimento
tecnolégico, que permanece em grande parte inexplorado na formulagao de politicas;
tratados além do célculo, eles escapam da disciplina da analise” 3"’

Tais aspectos podem ser facilmente manuseados para moldar o entendimento
da coletividade em relacao a percepc¢ao dos riscos a partir das informagdes passadas,
as quais podem corroborar para a ado¢ao de métodos defeituosos ou ludibriantes de
percepcdo social. Compde o campo da cognigdo 3’8 — adequa-se ao olhar
transdisciplinar preconizado no presente estudo, o qual é principio basico da
educagao ambiental — e precisa ser levado em consideragao para a forma como os
orgaos incumbidos de passar informagao ao publico agem, em especial, na seara de
riscos ambientais oriundos de novas biotecnologias.

Nesse sentido, SUNSTEIN explica que as pessoas comuns (coletividade)
geralmente s6 conseguem perceber os riscos a partir de simplificacdes, devido a
posuirem tempo limitado, vida conturbada e precisam de informagdes simples para o
entendimento. Para isso, utilizam-se diversos atalhos mentais, que sao trabalhados
na heuristica da cogni¢éo,®”® os quais TVERSKY e KAHNEMAN sustentam que nesse
contexto “[...] as pessoas dependem de um numero limitado de principios heuristicos
que reduzem as tarefas complexas de avaliar probabilidades e prever valores de
simples operagdes de julgamento”.38°

Normalmente atalhos heuristicos possuem recursos significativos, podendo

376 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 179.

377 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 179.

378 Ver: SUNSTEIN, Cass R. Moral Heuretics and Risk. InROESER, Sabine (ed.). Emotions and Risky
Technologies. vol. 5. Springer (The International Library of Ethics, Law and Technology): New York,
2010, p. 3-17.

379 Cf. SUNSTEIN, Cass R. Moral Heuretics and Risk. In ROESER, Sabine (ed.). Emotions and Risky
Technologies. vol. 5. Springer (The International Library of Ethics, Law and Technology): New York,
2010, p. 3-17.

380 TVERSKY, A; KAHNEMAN, D. Judgment under uncertainty: Heuristics and biases. Science. vol.
185, n. 4157, p. 1124, 1974 (apud SUNSTEIN, Cass R. Moral Heuretics and Risk. In ROESER,
Sabine (ed.). Emotions and Risky Technologies. vol. 5. Springer (The International Library of
Ethics, Law and Technology): New York, 2010, p. 3).
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mostrar, na visdo de GIGERENZER,38! uma espécie de “racionalidade ecologica”, que
funcionam bem na maioria dos contextos do mundo real, mas as vezes moldam o
senso comum formando uma imagem distorcida dos riscos, ocasionando resultados
irracionais, incongruentes e confusos no pensamento das pessoas. 32 Nesse sentido,

leciona SUNSTEIN, sen&o vejamos:

O problema surge quando as generalizagdes sao arrancadas fora do contexto
e tratadas como independentes ou por principios universais, aplicaveis as
situagdes em que as suas justificacées ndo operam, [...] Quero insistir que a
aparéncia é enganadora e até mesmo produtiva de erros morais.383

A disponibilidade desses atalhos heuristicos € relevante. Via de regra,
pessoas comuns estimam a probabilidade de um caso de sucesso diante da facilidade
com que pode recordar dele ou de casos de sucesso parecidos.3%* PASCUAL 38
explica que nesse caso ocorre uma situacao intuitiva que em um contexto simplista
tende a gerar aceitagdo social, visto que a frequéncia da propagagdo dos
acontecimentos tende a ser de facil lembranca, mas também pode levar a equivocos
diante das emog6es®® com que o acontecimento aflora nas pessoas comuns, ou de
que forma os meios de comunicagcdao de massa podem induzir a coletividade ao
transmitir a informacédo. Aqui, o0 modo de falar sobre um dano pode conduzir a
coletividade a pensa-lo como mais provavel de concretizar-se.

A qualidade da forma como os riscos sao percebidos pela coletividade

381 Cf. GIGERENZER, G. Adaptive Thinking: Rationality in the Real World. Oxford: Oxford University
Press, 2000.

382 SUNSTEIN, Cass R. Moral Heuretics and Risk. In ROESER, Sabine (ed.). Emotions and Risky
Technologies. vol. 5. Springer (The International Library of Ethics, Law and Technology): New York,
2010, p. 10.

383 SUNSTEIN, Cass R. Moral Heuretics and Risk. In ROESER, Sabine (ed.). Emotions and Risky
Technologies. vol. 5. Springer (The International Library of Ethics, Law and Technology): New York,

2010, p. 3.
384 Cf. TVERSKY, A; KAHNEMAN, D. Judgment under uncertainty: Heuristics and biases. Science. vol.
185, n. 4157, p. 1124-1131, 1974. Disponivel em:

<http://psiexp.ss.uci.edu/research/teaching/Tversky Kahneman 1974.pdf>. Acessado em: dez.
2015.

385 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 372.

386 A moldura da percepcéo social das emogbes é explicada por PASCUAL: “Las atividades que
provocan emociones, sentimentos o afectos positivos, que se consideran beneficiosas, tienden a
ser percebidas como seguras, mientras que las que suscitan afectos negativos tienden a ser vistas
como demasiado peligrosas. El miedo, por ejemplo, provoca normalmente uma subreestimacion del
riesgo, haciendo que éste parezca mas grave de lo que pareceria em circunstancias normales”. Cf.
PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 374.
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depende da maneira como ele € enquadrado no plano valorativo e constitutivo, o que
nao descarta possiveis incongruéncias interpretativas; por ter sido enquadrado de
maneira muito estreita ou ampla, a informacdo vai ser passada com os mesmos
defeitos.38’

Por exemplo, um risco biotecnolégico pode ser aceitavel se a informacgao for
propagada de forma a enfatizar que a aplicagdo biotecnologica estara reduzindo
doencas parasitarias que assolam seres humanos e animais ndo-humanos, mas nao
parecer tdo aceitavel se for verificavel que um risco biotecnoldgico possa extinguir a
espécie de mosquitos que propagam tais doengas, podendo afetar a integridade do
patrimbnio genético de animais n&o-humanos e, ao fim ao cabo, processos
ecossistémicos, como fora abordado no capitulo anterior. Com base nos estudos
experimentais de SLOVIC et. al., PASCUAL salienta que certos riscos também podem
ser considerados mais graves quando é divulgado em frequéncia (10 de cada 100) do
que quando informado em porcentagem (10%).388

A composig¢ao eminentemente técnica de agéncias reguladoras de avaliagéo
gestao de risco biotecnoldgico, como € o caso da CTNBio, pode amplificar os atalhos
heuristicos, porquanto ja fora comprovado que a deliberacdo de determinado objeto
de estudo entre atores que compadecem de crengas similares tende usualmente a ter
uma compreensao radical do objeto de estudo, tornando as percepg¢des dos atores
contagiadas, produzindo visdes viciadas que se retroalimentam.3°

Em funcao de tais consideragdes cognitivas, PASCUAL3% salienta que alguns
autores sao céticos a respeito da utilidade de informar e educar a coletividade acerca
dos riscos. Sera que fomentar tais praticas nao teriam o efeito oposto? De justamente
manipular a consciéncia coletiva a partir da educagao e informagdo com pretensoes
de seguranga tecnolégica e por escolhas pautadas no excesso de confianga de
especialistas, que ja se mostrou historicamente que é falho?

Confiou-se cegamente nas autoridades e cientistas em casos passados como,

por exemplo, a crise da vaca louca, o acidente nuclear Three Mile island, os desastres

387 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 372-373.

388 SLOVIC, Paul et. al. The perception of risk. Earthscan: London, 2000, pp. 46, 185, 273 e 361 (apud
PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnoldgicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 373).

389 SUNSTEIN, Cass R. Laws of Fear: Beyond the Precautionary Principle, Cambridge University
Press: UK, 2005, p. 89 e ss.

3% PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 376.
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ambientais de Chernobil, Bophal e, no Brasil, o recente desastre ecoldgico de Mariana
— que atualmente a problematizacédo e aprendizado estdo silenciados nos meios de
comunicagao dominantes.

Parece que se tenta ainda recuperar essa confianga, a qual uma vez perdida

torna-se processo arduo de readquiri-la. Nesse sentido, dispde SUNSTEIN:

[...] é improvavel que o Governo seja bem-sucedido se ele simplesmente
enfatiza a baixa probabilidade de que o risco vai se concretizar. A melhor
abordagem pode muito bem ser esta: Mude de assunto. Tenho notado que as
discussbes sobre os riscos de baixa probabilidade tendem a aumentar a
preocupagdo do publico, mesmo que essas discussbes consistam
basicamente sobre seguranga. Talvez a maneira mais eficaz de reduzir o
medo de um risco de baixa probabilidade é simplesmente falar de outra coisa
e deixar o tempo fazer o resto.3°!

Quer dizer que para o autor, todo o esfor¢o de propagacgao informacional na
tentativa de suavizar o medo talvez tenda a ser ineficiente, porquanto subsistem
aspectos que acabam distorcendo a percepcao social de internalizar racionalmente
dados informacionais, tornando-os contraproducentes.3%?

No entanto, as biotecnologias necessitam de acompanhamento desde o inicio
do processo de conhecimento — seja em comités de ética em pesquisa, seja perante
as agéncias reguladoras. Tal acompanhamento tende a antecipar-se a discussao
politica. Composicdes meramente técnicas compostas por especialistas criam
empecilnos ao acréscimo de posi¢cdes legitimamente contrarias, porquanto nao
compdem o discurso dominante.®*® A constatagdo, ja referida, de ex-membro da
CTNBIio%* em carta aberta atesta essa inclinagéo.

O discurso tecnocientifico pode ser amalgamado em pretensas reivindicagdes
de objetividade, que acabam, via de consequéncia, deslegitimando a possibilidade de

justificacéo social,**® de modo que os pressupostos ensejadores do desenvolvimento

391 No original: “[...] Government is unlikely to be successful if it simply emphasizes the low probability
that the risk will come to fruition. The best approach may well be this: Change the subject. | have
noted that discussions of low-probability risks tend to heighten public concern, even if those
discussions consist largely of reassurance. Perhaps the most effective way of reducing fear of a low-
probability risk is simply to discuss something else and to let time do the rest. ” Cf. SUNSTEIN, Cass
R. Laws of Fear: Beyond the Precautionary Principle, Cambridge University Press: UK, 2005, p.
125.

392 SUNSTEIN, Cass R. Laws of Fear: Beyond the Precautionary Principle, Cambridge University
Press: UK, 2005, p. 122-126.

393 Cf. WINNER, Langdon, ‘On Not Hitting the Tar Baby’, in WINNER, Langdon (ed.), The Whale and
the Reactor: A Search for Limits in an Age of High Technology. Chicago: University of Chicago
Press, 1986, p. 138-154.

394 Assunto tratado no item 3.3 do presente estudo.

3% Cf. JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178.
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normativo em face dos riscos biotecnoldgicos, quando propenso a interesses privados
em detrimento de bens ambientais, dificultam a criacdo de condicbes de aceitacao
publica.

Nesse contexto, mesmo diante das dificuldades analisadas no contexto de
atalhos heuristicos, entende-se que as informagdes publicas sobre o uso da
biotecnologia CRIRSPR/Cas9 gene drive face ao risco, podem privilegiar a aceitagéo
publica em todo o processo de conhecimento e implementagao tecnocientifica (em
pesquisas cientificas financiadas até a gestédo e avaliagéo de risco biotecnolégico nas
agéncias reguladoras de biossegurancga), pois € o meio eficaz de conferir legitimidade
nesse processo, afastando-se de posigoes autoritarias.3%

Nesse processo, a transparéncia no caso da biotecnologia CRISPR/Cas9
gene drive — e outras de igual forma controvertidas —, adquire papel importante para
trabalhar situacbes de riscos, incertezas e ignorancias biotecnoldgicas, ja que em
campos tecnoldgicos, PASCUAL salienta que “a informagcdo € por definicao
incompleta, escassa e, de igual forma, valiosa”.2®” O problema (e a solugéo) é
entender que nesse cenario nado basta a mera garantia de acesso a informagao, como
também se torna de suma relevancia o modo de informar. O autor ainda ressalta,
mencionando estudos de SLOVIC et. al., que “ja existem experiéncias positivas, que
mostram que uma adequada informacao funciona, que é capaz de mudar a percepcao
social do risco, de crer na seguranga, confianga e legitimidade, pelo menos a longo
prazo” 398

Por outro lado, a informagao ambiental tem caracteristicas diferentes. Como
explica MACHADO, 3% tais informagdes s&o caracterizadas pela tecnicidade,
compreensividade e rapidez. A adequada circulagao e aquisi¢cao informacional contida
em dados técnicos séo imprescindiveis para, por exemplo, ajudar a entender o tipo de
tutela e seus objetivos, o que nao afasta de a informagao oriunda de dados técnicos

ser compreensivel e precisa a coletividade — ainda que os interessados sejam

3% SLOVIC, Paul et. al. The perception of risk. Earthscan: London, 2000, p. 321 (apud PASCUAL,
Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro de Estudos
Politicos y Constitucionales, 2006, p. 378).

397 PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnolégicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 371.

3% SLOVIC, Paul et. al. The perception of risk. Earthscan: London, 2000, p. 262, 421 e ss. (apud
PASCUAL, Gabriel Doménech. Derechos fundamentales y riesgos tecnologicos. Madrid: Centro
de Estudos Politicos y Constitucionales, 2006, p. 379).

39 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 95.
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especializados no objeto de estudo —, devendo ser vedada, na ética do autor acima, 4
a disponibilizagdo informacional com dados incompletos sob a justificativa de ser
didatico.

N&o basta trabalhar tdo somente com a quantidade informacional, ou seja,
difundida no maior numero possivel de meios — como nas agéncias reguladoras e de
fomento —, mas também se exige qualidade informacional, “com o maximo de
detalhamento possivel, sem modificagbes” (art. 4° inciso IX, da LAIl). Exemplo
mencionado por HEINEN: “fornecer graficos sem a pertinente planilha pode ser
considerada uma dispensa de informagcao sem o pertinente detalhamento, porque nao
se terd como saber a fonte principal que alimenta o mencionado grafico.”!

Assim sendo, entende-se, no sentido adotado por MACHADO,“*°? que diante
das incertezas que possam produzir danos ambientais — como no caso do
CRISPR/Cas9 gene drive —, as informagdes precisam ser passadas de forma
imparcial, apresentando posicdes contrarias as convicgdes do informante, mesmo que
o conhecimento dos fatos gere possivel panico ou medo aos informados e a

coletividade. Assim, colmata o autor acima:

Muitas vezes a incuria ou a inércia da Administragdo Publica ou de
particulares, sujeitos ao controle dessa mesma Administragdo, em executar
medidas preventivas € que propiciam a formagdo dos sentimentos de
ansiedade e de preocupacgao das pessoas. Dessa forma, ndo se pode admitir
que, aproveitando-se de sua prépria falha, a Administragao Publica venha a
sonegar ou a retardar informagdes.*%

Portanto, a disponibilizagdo informacional passada de forma objetiva, seja ela
ambiental ou biotecnolégica, torna-se imprescindivel diante dos défices de cognigao
pela ciéncia, isto €, das duvidas cientificas no ambito do risco, incerteza e ignorancia
biotecnoldgica, que autorizam um imperativo de prudéncia inclinado a criagao de
mecanismos para a obtencao de informagdes ambientais biotecnoldgicas em todos os

meios. Pode-se, assim, fomentar o didlogo e possivel esclarecimento ou mera

400 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 95-97.

401 HEINEN, Juliano. Comentarios a Lei de Acesso a Informagéo: Lei n° 12.527/2011. Belo Horizonte:
Editora Forum, 2014, p. 127.

402 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 97.

403 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p.97.
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problematizagdo sobre eventuais danos, ainda que no plano da consciéncia, em
consonancia com o Vviés ecolégico do modelo de Estado Socioambiental
contemporaneo.

Assim sendo, inspirado na abordagem denominada por JASANOFF de
“tecnologias da humildade”,*** propdem-se mecanismos alicergados no contetudo do
direito a informacgéo desde a produgéo do conhecimento tecnocientifico biotecnolégico
até o estagio deliberagcado sobre a avaliagdo e gestdo de riscos biotecnolégicos por
orgaos reguladores e posterior implementacédo de biotecnologias comercialmente.
Estdo compreendidos, nesse caso, 0s seguintes conteudos: a) a garantia de acesso
a informagao objetiva sobre riscos, incertezas e ignoréncias ambientais
biotecnolégicas de pesquisas cientificas depositadas na base de dados financiadas
pelas agéncias de fomento no Brasil; b) o conhecimento sobre informag¢des de
conteudo ambiental biotecnoldgico por meio de audiéncias publicas relacionadas a
aplicacdo da biotecnologia CRISPR/Cas9 associada ao Gene Drive sobre as
atividades e pesquisas executadas com ensaios de campo com OGMs destinados a
controlar vetor transmissor de doencgas.

Nesse contexto, a compreensédo do significado de transparéncia, seja em
projetos de pesquisas financiados de cunho biotecnoldgico, seja na avaliagao e gestao
biotecnolégica por 6rgdos reguladores — sempre que tenha margem para riscos,
incertezas e ignorancias ambientais oriundas de novas biotecnologias —, tem o condao
de ressaltar que o direito a informagdo ambiental biotecnolégica € um mecanismo
importante no contexto de riscos que nao s6 se dirige a Administragao Publica, mas
também aos pesquisadores e ao setor da industria de biotecnologia.

Atualmente, necessita-se da construgdo de modelos complexos de analise
para riscos, incertezas e ignorancias ambientais biotecnolégicas na tentativa de
conceber tendéncias (abordagem preditiva na ciéncia) na avaliagao biotecnoldgica.

As ciéncias humanas e sociais dos séculos anteriores realizaram a tarefa de
traduzir os problemas sociais da modernidade. Hoje, o risco (incerteza e ignorancia)
tecnologico, em sua grande maioria, € tratado com a intengdo audaciosa de torna-lo
gerenciavel, posi¢cao amalgamada na denominagao de “tecnologias da arrogancia” de
JASANOFF. Devido a isso, sustenta a autora ser imprescindivel a criacdo de

abordagens complementares que as chama de “tecnologias da humildade”. Estas tém

404 Cf. JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 167-184.
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como objetivo, “1) tornar aparente a possibilidade de consequéncias imprevisiveis; 2)
explicitar o normativo que se esconde dentro do técnico; e, 3) reconhecer desde o
inicio a necessidade de pontos de vista plurais e coletivos”.4%

Para isso, valendo-se de vasta literatura sobre desastres e falhas
tecnolégicas, além de estudos de anadlise e gestdo de risco e de politicas publicas
relevantes na ciéncia, a autora acima*°® cria quatro pontos focais que alicercam as
tecnologias da humildade, voltadas para o enquadramento, a vulnerabilidade,**” a
distribuicdo e o aprendizado. Para a autora, em todos esses pontos focais, o
envolvimento da coletividade em geral melhora a capacidade de analise e reflexao.

A qualidade das solugdes para problemas (socioambientais) depende da
forma como sao enquadrados. Na ciéncia, em especial, se um problema ambiental ou
biotecnolégico é enquadrado de forma ampla, estreita ou até mesmo de forma
irracional (sem método apropriado de enquadramento), a solugdo tera os mesmos
defeitos qualitativos. Se os fatos sdo incertos, portanto de dificil enquadramento,
tendem a nao tem solugdes a curto prazo. A solugao, nesse caso, seria a adogao de
meétodos de revisdao de enquadramento inicial dos problemas de forma rotineira,
seguindo, por exemplo, a ética do conhecimento de DOUGLAS e SAVULESCU%%8 —
tratada no item 2.2 do presente estudo.

Distante de visdes simplistas para a leitura dessa nova conjuntura, haja vista
que sao varios fatores que no estagio de complexidade social vivida precisam ser
levados em consideracao enquanto capacidade de aprender, a qual atualmente possui
a caracteristica de ser restrita, limitando caracteristicas da moldura dentro da qual as
instituicbes devem agir e que so é cristalina no limite de suas praticas e discursos
experienciais. A experiéncia é polissémica, exige varias interpretagcdes — ponto focal
voltado para a distribuicdo a partir das tecnologias da humildade de JASANOFF. A
falha interpretativa, que nesse aspecto é corriqueira, mesmo em contextos de casos
inequivocos, sempre estara aberta a leituras diferentes.*%®

Nesse contexto, aprender se torna objetivo adequado de deliberagao civica,

405 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 179.

406 Cf. JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178-182.

407 No presente trabalho, a abordagem da vulnerabilidade néo se adequa ao objeto de estudo, em razdo
de ser trabalhada por JASANOFF na andlise exclusivamente voltada aos riscos em seres humanos.

408 Nesse sentido: STERN, Paul C. e FINEBERG Harvey V. (eds.), Understanding Risk: Informing
Decisions in a Democratic Society. Washington, DC: National Academy of Science Press, 1996.

409 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 178-181.
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a qual, s6 se torna efetiva quando a informagao*° disponibilizada seja necessaria e
suficiente.*'* O dever de aprendizado na fase inicial do conhecimento cientifico, como
na adogéao de informagdes ambientais biotecnoldgicas ja indexadas na base de dados
dos projetos de pesquisa financiados pelas agéncias de fomento no Brasil, por si so,
nao é suficiente para a tomada de consciéncia ecoldgica. Deve ser integrado a fase
de avaliagéo e gestao biotecnoldgica pelos 6rgaos reguladores (CTNBIo), a partir da
adogao de instrumentos que privilegiem a aceitagao publica de novas biotecnologias,
0 que, no caso do CRISPR/Cas9 associado ao direcionamento génico efetivamente
nao aconteceu.

Em que pese a perspectiva de analise ndo seja comparatista, cabe referir a
licdo de SILVA, %2 para quem ndo se comparam direitos ou instituicdes juridicas
distintas, porquanto “seja na micro ou na macrocomparagao, a escolha do objeto a
comparar ha de fundamentar-se por critérios racionais, pois envolve a ideia da
comparabilidade... um pressuposto basico da comparacéo juridico-constitucional”.

Nesse sentido, menciona-se haver formas de envolvimento social no ambito
especifico de novas tecnologias, como a experiéncia chilena, valendo-se do modelo

dinamarqués,*'3 4% apenas trazendo como exemplo da adogdo de participagbes

410 sabendo que a leitura principioldgica no direito constitucional ambiental é interpretada em relacdo
de interdependéncia, verifica-se que a educacdo ambiental também é concretizada por intermédio
da informacdo ambiental, a qual encontra-se prevista nos arts. 6°, § 3°, e 10 da Politica Nacional do
Meio Ambiente. Cf. FIORILLO, Celso Antonio Pacheco e FERREIRA, Renata Marques. Tutela
juridica do patrim6nio genético em face da sociedade da informacdo. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2016, p. 159.

411 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012. p. 178-181.

412 GILVA, José Afonso da. Um pouco de Direito Constitucional Comparado. Sdo Paulo: Malheiros,

2009, p. 39-40.

“A conferéncia de consenso, segundo o modelo dinamarqués, tem trés dias de duracéo. No primeiro,

0s especialistas convidados, entre 10 e 15 pessoas, fazem apresentacdes curtas tentando

responder as perguntas formuladas pelo grupo de cidaddos. ApGs cada apresentacdo, 0s
participantes tém a oportunidade de tirar as davidas com os especialistas. Na noite do primeiro dia,
os cidadaos se encontram e decidem que aspectos ainda precisam ser mais bem explicados. Uma
nova bateria de perguntas entdo é feita para os especialistas responderem no segundo dia.” Cf.

FILHO, Alberto Pellegrini. Conferéncias de Consenso: a experiéncia chilena. Histéria, Ciéncias,

Salude-Manguinhos, vol. 12, n. 2. Rio de Janeiro. 2005. Disponivel em:

<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-59702005000200015>. Acessado

em: fev. 2018.

A primeira experiéncia de Conferéncias de consenso com a participacdo de leigos tem sua origem

no Painel Dinamarqués sobre Tecnologia sobre genética na industria e agricultura, de 1987. Na

oportunidade, houve rejeicao da Lei sobre Tecnologia Genética, “[...] sustentando que liberagtes
ndo poderiam ser permitidas até que houvesse conhecimento cientifico suficiente sobre
consequencias ecolégicas. Esse aspecto tem a sua relevancia ressaltada porque coloca em
evidéncia que o poder politico [e ndo os especialistas] é o responsavel por demonstrar a suficiéncia
do conhecimento cientifico. * Cf. LEVIDOW, Les. (apud AYALA, Patryck de Araujo. Devido
processo ambiental e o direito fundamental ao meio ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2011, p. 371).

413

414
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publicas na forma de Conferéncias de Consenso Cidaddo*'® enquanto mecanismo de
debate entre especialistas e leigos sobre assuntos envolvendo a ciéncia e a tecnologia
por intermédio da elaboracdo de documentos com o consenso de todos os
participantes do processo, com vistas a possibilitar a elaboracéo de politicas publicas.

As Conferéncias de Consenso, considerando os contrapontos e problemas
verificados em exemplos como o chileno,*® poderiam servir como alternativa para que
a CTNBio conceda poder aqueles que normalmente nédo tem voz, integrando-os ao
processo de avaliagdo e gestdo de riscos biotecnolégicos, uma vez que pode ser
resultado de um processo deliberativo ou consultivo (dependendo do caso).#’

Porém, AYALA #'® adverte que as Conferéncias de Consenso utilizam a
abordagem de um mecanismo orientado por problemas, e ndo guiado pelas
alternativas sobre “se” e “como” utilizar tecnologias aplicaveis em sociedade. O autor
menciona inclusive que a participacdo mediante Conferéncias de Consenso Cidada
“nao sao alternativas pré-definidas que sédo apresentadas para decisio participativa,
estando a prépria definicdo do problema que deve constituir objeto de consideragao e
regulagao, aberta as contribui¢des de intervengao de sujeitos externos”.

A criagdo de mecanismos participativos formais “[...] ndo podem por si so
garantir a representatividade e governabilidade democratica da ciéncia”, como elucida
JASANOFF, 41° analisando a experiéncia europeia — que no exemplo sul-americano
trazido no ambito das Conferéncias de Consenso fora incorporado do modelo
europeu. A autora menciona problemas praticos nesse tipo de abordagem: a) nessa

situacao os participantes da coletividade tendem a nao ter conhecimento e recursos

415 Cf. FILHO, Alberto Pellegrini; ZURITA, Laura. Primera Conferencia de Consenso Ciudadano en
Chile sobre el tema: El manejo de mi ficha clinica de salud - evaluacion preliminar. Revista
Panamericana de Salud Publica/Pan American Journal of Public Health, v. 15, n. 5, p.351-357,
2004.

416 verificou-se gque os cidaddos, em um primeiro momento, estavam confusos em entender que
estavam representando a si mesmos, e ndo a grupos ou categorias. A coordenacao da Conferéncia
teve que reiterar diversas vezes esse ponto de consciéncia deliberativa. Cf. FILHO, Alberto
Pellegrini. Conferéncias de Consenso: a experiéncia chilena. Histéria, Ciéncias, Saulde-
Manguinhos,  vol. 12, n. 2. Rio de Janeiro. 2005. Disponivel  em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-59702005000200015>. Acessado
em: fev. 2018.

417 |PEA. Audiéncias Publicas no ambito do Governo Federal: andlise preliminar e bases de
avaliacao. Brasilia: IPEA, p. 16, 2012. Disponivel em:
<http://www.ipea.gov.br/participacao/images/pdfs/relatorio_audiencias_publicas.pdf>.  Acessado
em: fev. 2018.

418 AYALA, Patryck de Araljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 272.

419 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 177.
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materiais suficientes para contribuir em procedimentos formais; b) a participagéo
social pode retardar a escolha tempestiva de alternativas as op¢des dominantes sobre
o processo politico deliberativo objeto do estudo; c) mecanismos como Conferéncias
de consenso podem ser muito ad hoc ou trabalhar questdes de cunho eminentemente
especializado que inviabiliza exercer influéncia social continua.

Nesse diapasdo, JASANOFF*?° adverte que a participacao social oportuna,
em modelos de envolvimento publico tradicionais, acaba por nao influenciar
necessariamente de modo qualitativo na deliberagao politica. Sustenta que pesquisas
empiricas demonstram “[...] consistentemente que a transparéncia pode exacerbar em
vez de acabar com a controvérsia, levando as partes a desconstruirem posi¢cdes uns
dos outros, em vez de deliberar de forma eficaz”.

Enfatizada essa controvérsia, entende-se que o modelo de envolvimento
social capaz de possibilitar o compartilhamento objetivo de informag¢des qualitativas
preconizado no presente estudo, inserido no ambito da avaliagao e gestdo de riscos
biotecnoldgicos a serem dirimidos pela agéncia reguladora CTNBio, situa-se no
modelo juridico das Audiéncias Publicas (AP), previsto no art. 15 da Lei de
Biosseguranca.

Segundo os resultados da pesquisa empirica realizada no Brasil entre
dezembro de 2011 e dezembro de 2012 pelo Instituto de Pesquisa Econdmica
Aplicada (IPEA), #?* a partir dos elementos observados por meio de entrevistas com
gestores publicos e atuantes em ONGs, bem como por intermédio da andlise
metodolégica estudo de caso“?? de quatro audiéncias publicas, 4> chegou-se a
conclusao de que as AP ampliam a capacidade de governabilidade do Estado.

Dentre as caracteristicas das AP, respaldado pela abordagem bibliografica em

420 JASANOFF, Sheila. Science and Public Reason. Routledge: EUA, 2012, p. 177.

421 FONSECA, Igor; REZENDE, Raimer; OLIVEIRA, Marilia; PEREIRA, Ana. Audiéncias publicas:
fatores que influenciam seu potencial de efetividade no ambito do Poder Executivo Federal. Revista
do Servico Publico, . 64, n° 1, p. 7-29, 2013. Disponivel  em:
<http://ipea.gov.br/participacao/images/pdfs/participacao/artigo_rsp_2013.pdf>. Acessado em: fev.
2018.

422 4[] o estudo de caso é uma investigagdo empirica que investiga um fendmeno contemporaneo em
profundidade e em seu contexto de vida real, especialmente quando os limites entre o fendbmeno e
o contexto ndo sao claramente evidentes. ” Cf. YIN, R. K. Estudo de caso: planejamento e métodos.
4. ed. Porto Alegre: Bookman, 2010, p. 39.

423 Sobre a elaboracgéo do Plano Nacional de Residuos Solidos, a discussdo sobre minutas de Licitacdo
e Contrato de Permissé@o dos Servicos de Transporte Rodoviario Interestadual de Passageiros e 0
licenciamento ambiental de dos projetos de hidrelétrica em Rondbnia e no Para.
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consonancia com a analise empirica do estudo do IPEA,*?* visualiza-se que os
resultados indicaram que as audiéncias publicas tém carater consultivo e nao
deliberativo, com procedimentos formais e orientagdes metodoldgicas relacionadas a
conducao de um debate democratico.

A Lei de Biossegurancga confere a CTNBio a faculdade de realizar as AP, com
base em seu art. 15, possibilitando em seu paragrafo unico que “[...] as organizagdes
da sociedade civil*?*® que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do
regulamento [...]°, requeiram a realizacdo de audiéncias publicas em casos de
liberagdo comercial de OGMs, ou, como observa AYALA,2¢ a partir do requerimento
de qualquer membro da comissido nos casos envolvendo solicitagdes de pesquisa ou
de liberacdo comercial.

Ademais, o art. 14, inciso XIX, da Lei de Biosseguranga, atribui a CTNBIO a
incumbéncia de divulgar no Diario Oficial da Unido e dar publicidade a sua agenda,
processos em tramite, relatorios anuais, atas das reunides e demais informacodes
sobre suas atividades no Sistema de InformagGes em Biosseguranga (SIB), 4%’
excetuados os casos de carater sigiloso de documentos e deliberagbes diante do
interesse na preservagdo do segredo industrial em detrimento da ja inexistente

participagao social. Para MACHADO, “[...] o sigilo s6 podera recair sobre determinada

424 FONSECA, Igor; REZENDE, Raimer; OLIVEIRA, Marilia; PEREIRA, Ana. Audiéncias publicas:
fatores que influenciam seu potencial de efetividade no &mbito do Poder Executivo Federal. Revista
do Servico Pablico, . 64, n° 1, p. 9-11, 2013. Disponivel em:
<http://ipea.gov.br/participacao/images/pdfs/participacao/artigo_rsp_2013.pdf>. Acessado em: fev.
2018.

“Estéo legitimadas a fazer tal requerimento as organiza¢des ou associa¢des que tenham interesse
nas areas de “biosseguranca, biotecnologia, biologia, saide humana ou meio ambiente” (art. 6°,
caput, do Decreto 5.591/2005) e “consumidor”, “agricultura familiar’ e “saude do trabalhador” (art.
6°, 1ll, VIl e VIII, c/c o art. 43, §4°, do mencionado decreto.” Cf. MACHADO, Paulo Affonso Leme.
Direito a informacdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. Sdo Paulo: Malheiros, 2018, p.
225,

AYALA, Patryck de Arauljo. Devido processo ambiental e o direito fundamental ao meio
ambiente. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011, p. 389.

O Sistema de Informag8es em Biosseguranca tem a funcéo de fazer a gestéo de informagdes em
face “...] das atividades de analise, autorizacao, registro, monitoramento e acompanhamento das
atividades que envolvam OGM e seus derivados” (art. 19 da Lei de Biosseguranga), bem como serve
para que outros Ministérios envolvidos possam enviar informacdes (art. 16, IV e V, da Lei de
Biosseguranga). No entanto, MACHADO, mencionando VIGNUDELLI, lembra que “...] as
informacdes a serem transmitidas ao publico ndo caem no dominio publico da atividade
discriciondria da Administracdo Publica, cumprindo ela um dever constitucional e legal. A
comunicagao publica, contudo, como adverte Vignudelli, n&do pode derrapar para a propaganda. ”
Cf. VIGNUDELLI, Aljs. “Genesi fenomenoldgica dela comunicazione pubblica dello Stato Autoritario
‘secretante’ ala trasparenza dello Stato Democraitico”. Il Diritto dell’Informazione e dell’ Informatica
2/241. Ano XXI. Miléo, Dott. A. Giufreé Editore, 2005 (apud MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito
ainformagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual. Sdo Paulo: Malheiros, 2018, p. 225).

42
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matéria somente e exclusivamente naquilo em que a publicidade prejudique o
interesse comercial”. 2 PARDO%?° entende que a invocagédo do segredo industrial
pode ser um meio de protecdo que as industrias dispdem, “que impede o
conhecimento dos peculiares processos técnicos que nele se desenvolve”,
dificultando a identificacdo técnica de eventuais vulnerabilidades por parte das
vitimas, as quais, no presente estudo, representa o (patrimdnio genético) animal ndo
humano.

No entendimento de BORGHI*3° — salientado na Mesa de Controvérsias sobre
Trangénicos do Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional (2013) —, o
Regimento Interno (Portaria MCT n° 146, de 6 de margco de 2006), alterado pela
Portaria n° 979, de 26 de novembro de 2010, refere acerca do sigilo, em seu art. 40,
ser “[...] proibido conceder sigilo a documento que prejudique interesse tutelado pelo
art. 5°, da Constituicado Federal”, ressaltando ainda, em seu art. 3°, par. unico, que a
obrigatoriedade de Termo de Confidencialidade “devera ser subscrito por membros da
CTNBio ou por consultores ad hoc, como condicdo de acesso a processos que
detenham informagdes*3! consideradas confidenciais pela Comissao”.*%?

Em 2011, houve nova alteragdo do Regimento Interno a partir da Portaria MCT
n° 373, de 1° de junho de 2011, ampliando o dmbito de conteudo do carater sigiloso,
contemplando o inciso XIX, do art. 14, da Lei de Biosseguranca. Ocorre que nesta

alteracao o objeto de protecao “interesse na preservagao do segredo industrial” teve

428 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
S&o Paulo: Malheiros, 2018, p. 224.

429 PARDO, José Esteve. El desconcierto del Leviatan: politica y derecho ante las incertidumbres de
la ciencia. Madrid: Marcial Pons, 2009, p. 167.

430 BORGHI, Fatica Aparecida de Souza. Participacdo da sociedade na atuacdo da CTNBio. 2013.
Disponivel em: <http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/mesa_de_controversias/transgenicos-
2013/participacao-da-sociedade-no-ambito-de-atuacao-da-ctnbio.pdf/iview>. Acessado em: fev.
2017.

431 A expresséo “informacgéo confidencial”, sustentava-se da seguinte forma: “Clausula primeira. A
expressdo "informagédo confidencial" abrange informag8es, tangiveis ou intangiveis, contidas em
processos protocolados na CTNBIio, que a parte comprometida tenha acesso, sob as formas
escritas, verbais ou quaisquer outros meios de comunicacdo, inclusive eletrdnicos. 8 1° S&o
consideradas informacdes confidenciais aquelas apontadas pelo proponente e assim consideradas
pela CTNBIo, desde que sobre essas informagdes ndo recaiam interesses particulares ou coletivos
constitucionalmente garantidos, nos termos do art. 37, do Regimento Interno da CTNBio. Cf.
BORGHI, Fatica Aparecida de Souza. Participa¢do da sociedade na atuacdo da CTNBio. 2013.
Disponivel em: <http://www4.planalto.gov.br/consea/eventos/mesa_de_controversias/transgenicos-
2013/participacao-da-sociedade-no-ambito-de-atuacao-da-ctnbio.pdf/iview>. Acessado em: fev.
2017.

432 portaria ndo se encontra indexada no site da CTNBIio, mas pode ser acessada em sua integralidade
pelo seguinte endereco: <http://www.normasbrasil.com.br/norma/portaria-979-2010 227218.html|>.
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o seu conteudo ampliado de “informacéo confidencial” para “documento oficial” 433

A partir dessa nova categorizagéo, a AP fica condicionada, nos termos do art.,
30, §§ 1° e 2°, do Regimento Interno,*3* ao pedido de sigilo a ser realizado pelo
proponente (empresas proponentes), o qual € analisado a portas fechadas pelo
colegiado do 6rgao, com base no art. 44-A, do Regimento Interno, tornando-se grave
a constatacdo de que ampliacdo do conteudo acerca do sigilo de processos de
liberacdo comercial de OGM nao compete ao érgao, posigao também defendida em
sede de ADI 3.526/DF, que questiona 24 de seus dispositivos.**® Por questbes além
do escopo de analise, é curioso notar que o ultimo andamento da ADI ocorreu em
2009, com a conclusao dos autos ao relator Ministro Celso de Mello, porquanto todo
o contexto analisado no presente estudo faz transparecer que os interesses industriais
do ramo biotecnolégico seriam absolutos.*®

Nesse caso, a CTNBIio é obrigada a motivar os fundamentos dessa deciséo
colegiada que tratar sobre a nao publicidade de determinando processo, porquanto,
nos termos do artigo 3° da LAI, a publicidade é preceito geral e o sigilo € a excegao.
Arestricdo de acesso a informagao encontra-se delineada na LAl (arts. 21 ao 30), pela
qual entende-se que o sigilo pode ser necessario, por exemplo, na hipotese de
“prejudicar ou causar risco a projetos de pesquisa e desenvolvimento cientifico ou
tecnolégico” (art. 23, inc. VI, da LAI), levando-se em conta o prazo maximo da restrigdo

de acesso a informacéo, utilizando o critério menos restritivo possivel (art. 24, §1° e

433 Por “documento confidencial” a nova portaria entende que: “A expresséo "documento confidencial"
abrange informacdes, tangiveis ou intangiveis, contidas em processos protocolados na CTNBIo, que
a parte comprometida tenha acesso, sob as formas escritas, verbais ou quaisquer outros meios de
comunicagao, inclusive eletrdnicos. Paragrafo unico - E considerado documento confidencial aquele
gue contenha informagfes apontadas como sigilosas pelo proponente e assim consideradas pela
CTNBIo, na forma prevista em seu Regimento Interno, desde que sobre esses documentos nao
recaiam interesses particulares ou coletivos constitucionalmente garantidos, nos termos do art. 42
do Regimento Interno da CTNBio. Cf. BRASIL. CTNBio. Portaria MCT n. 373, de 01 de junho de
2011. Aprova o Regimento Interno da Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo.
Disponivel em: <http://ctnbio.mcti.gov.br/regimento-interno-da-ctnbio>. Acessado em: dez. 2017.

434 |dem.

435 O objeto da ADI pretende suspender a eficacia do inciso IV, art. 6°, incisos 1V, VIII, XX, e paragrafo
1° ao 6°, do artigo 14; paragrafo 1°, inciso Il, e paragrafo 2° ao 7°, do artigo 16; além dos artigos 30,
34, 35, 36, 37 e 39 da Lei n. 11.105/05.

43 Evidentemente, os interesses privados devem ser levados em consideracdo, haja vista que
abrangem direitos fundamentais. Refira-se, ndo ha hierarquia entre direitos fundamentais.
Analisando-se 0 caso concreto, todos o0s interesses precisam ser levados em consideragdo — na
medida do possivel. Ver: SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais: uma
teoria geral dos direitos fundamentais na perspectiva constitucional. 12. ed. rev. atual e ampl. Porto
Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2015.
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§5°, inc. | e Il, da LAI).*3” Nesse ponto, torna-se importante enfatizar o posicionamento
de MACHADO:

A publicidade sempre é a regra dos atos administrativos (art. 37, caput, da
CF). E, portanto, ndo se torna necessario comprovar, a cada ato, as razées
que levam a torna-lo publico. O contrario sucede com o sigilo, que € uma
excegao, quebrantando o principio da transparéncia e da prestagéo de contas
dos 6rgaos publicos. Por isso, a CTNBIio necessita motivar, isto é, apresentar
amplamente os fundamentos de sua decisdo colegiada — e ndo de ato do
presidente da CTNBio — que deliberar pela ndo publicidade de determinado
processo.*3®

Nesse cenario conturbado, a implementacdo de mecanismos efetivos de

envolvimento social se torna urgente, em virtude de sofrer limitagcdo por atos

emanados em forma de portarias, incompativeis com os ditames constitucionais.

No ja referido estudo empirico do IPEA, previsbes em atos normativos a

respeito de AP podem garantir condigbes minimas de participacdo efetiva da

coletividade,**® mas pelo o que dispde o art. 15 da Lei de Biosseguranga, a realizagéo

de AP na CTNBio sofre a limitagcdo de “documentos sigilosos” que engessam o

processo, bem como em virtude da previsao do art. 43 do Decreto n° 5.591/2005, que

condiciona a realizagdo de AP a aprovagao por maioria absoluta dos integrantes da

CTNBio, o que influencia sobremaneira de modo negativo o potencial de efetividade

desse mecanismo.

Sentimento que se aproxima do adotado pela Senadora Vanessa Grazziotin,

437

438

439

No ponto, ver: HEINEN, Juliano. Comentérios a Lei de Acesso a Informagdo: Lei n® 12.527/2011.
Belo Horizonte: Editora Férum, 2014, p. 111-116, 186 e ss.; OHLWEILER, Leonel Pires. A
efetividade do acesso as informac¢des administrativas e o direito & boa administragdo publica:
guestdes hermenéuticas sobre a transparéncia na administracdo publica e a Lei n°® 12.527/2011. In:
SARLET, Ingo Wolfgang et. al. (Coord). Acesso a informagédo como direito fundamental e dever
estatal. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2016, p. 44, 49 e ss.; SARLET, Ingo Wolfgang
Sarlet; MOLINARO, Carlos Alberto. O direito a informac&o na ordem constitucional brasileira: breves
apontamentos. In: SARLET, Ingo Wolfgang et. al. (Coord). Acesso a informagcdo como direito
fundamental e dever estatal. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2016, p. 21 e ss.
MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito ainformac¢ao e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 224-225.

FONSECA, Igor; REZENDE, Raimer; OLIVEIRA, Marilia; PEREIRA, Ana. Audiéncias publicas:
fatores que influenciam seu potencial de efetividade no &mbito do Poder Executivo Federal. Revista
do Servico Pablico, . 64, n° 1, p. 15, 2013. Disponivel em:
<http://ipea.gov.br/participacao/images/pdfs/participacao/artigo_rsp_2013.pdf>. Acessado em: fev.
2018.
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autora do Projeto de Lei do Senado n° 175/2014 (PLS n° 175/2014),44° 441que
pretendia alterar o art. 15 da Lei de Biosseguranga em prol da obrigatoriedade de
realizagdo de audiéncias publicas prévias, acrescendo-lhe um § 1° ao artigo 15, para
possibilitar maior controle social sobre as atividades e pesquisas executadas com
ensaios de campo com OGMs destinados a controlar vetor transmissor de doencas.

Importante alteragdo legislativa, a qual também abrangeria os OGMs
modificados pela biotecnologia CRISPR/Cas9 associada ao Gene Drive destinados a
controlar vetores de doengas,**?> podendo concretizar assim o direito a informacgéo na
deliberagdo de novas biotecnologias no ambito da CTNBio como resposta a
coletividade sobre o desenvolvimento biotecnoldgico, no sentido de uma consciéncia
publica engajada pela transparéncia e prestagao de contas institucionalizadas na
participacao de decisdes ambientais.**3

Entendimento diverso teve a Comissdo de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo,
Comunicacéo e Informatica ao rejeitar o PLS n° 175/2014 em 29/09/2017, sustentando
que “[...] o projeto em tela retira da CTNBIio a autonomia de se posicionar, previamente,
no processo de emissao de pareceres técnicos referentes a autorizagao para pesquisa
e uso comercial de OGM e seus derivados”.*** Ndo houve interposicdo de recurso
para que a matéria fosse apreciada pelo Plenario, nos termos do art. 91, §§ 3° a 5°,
do Regimento Interno do Senado Federal.

Ainda que os contornos da rejeigao do PLS n° 175/2014 ultrapasse o escopo

de investigacao do presente estudo, entende-se que a CTNBIo, de fato, necessita de

440 Fez-se uso de pesquisa de Projetos de Lei no site da Camara dos Deputados e do Senado Federal,
utilizando-se os seguintes termos: “Lei n°® 11.105”, “Lei n° 11.105 e audiéncias publicas” e “Lei n°
11.105 e artigo 15", encontrando-se somente o PLS n. 175/2014 tendo como enfoque a alteracé@o
do artigo 15 da Lei de Biosseguranca (Lei 11.105/05), o qual disciplina a realiza¢édo de audiéncias
publicas.

441 BRASIL. Projeto de Lei do Senado n. 175, de 2014. Altera a Lei n° 11.105, de 24 de marco de
2005, que disciplina as atividades de pesquisa e comerciais com organismos geneticamente
modificados (OGM), para dispor sobre a realizacdo de audiéncias publicas. Disponivel em:
<https://www25.senado.leq.br/web/atividade/materias/-/materia/117578>.

442 Abordagem trabalhada no item 3.2.

443 Cf. ARMENI, Chiara. Participation in Environmental Decision-making: Reflecting on Planning and
Community Benefits for Major Wind Farms. Journal of Environmental Law, Vol. 28, n. 3, p. 421-
423, 2016. Disponivel em: <https://academic.oup.com/jel/article/28/3/415/2562980>. Acessado em
fev. 2018.

444 BRASIL. Senado Federal. Parecer n. 106, de 2017. Da COMISSAO DE CIENCIA, TECNOLOGIA,
INOVACAO, COMUNICACAO E INFORMATICA, sobre o processo Projeto de Lei do Senado n°175,
de 2014, da Senadora Vanessa Grazziotin, que Altera a Lei n® 11.105, de 24 de mar¢o de 2005, que
disciplina as atividades de pesquisa e comerciais com organismos geneticamente modificados
(OGM), para dispor sobre a realizagdo de audiéncias publicas. Disponivel em:
<https://legis.senado.leg.br/sdleg-getter/documento?dm=7195963&disposition=inline>.




130

autonomia para respaldar os resultados de avaliagdes cientificas, mas também ¢é de
sua incumbéncia zelar pela transparéncia no processo de deliberagéo biotecnoldgica,
com base nos resultados atualizados de investigagao internacional delimitadores de
medidas de precaucdo, atendo-se as convengdes internacionais, as normas
constitucionais e infraconstitucionais. Situagao que parece nao ter ocorrido no ambito
de analise do sistema CRISPR/Cas9 associado ao Gene Drive, a qual se torna de
dificil visualizagdo pela coletividade justamente pela falta de justificagdo publica.**®

De modo complementar, a publicidade parece ser problematica a partir
indagagdo de MACHADO, %46 ao observar que ndo ha mengdo na Lei de
Biosseguranga sobre o modo como sera feita a divulgagdo dos atos do Conselho
Nacional de Biosseguranga, érgdo competente para analisar e julgar, em ultima e
definitiva instancia, as solicitagcaos de liberacdo comercial de OGMs, nos termos do
art. 8°, §1°, inciso lll, da Lei de Biosseguranga.

Nesse sentido, a participagdo que se propde, em sintonia com o PLS n°
175/2014 proposto pela Senadora Vanessa Grazziotin, é justamente aquela em que
serve de prestagao de contas ao publico em geral no processo de avaliagao e gestao
biotecnolégica. No sentido de gerar transparéncia sobre a atuagcdo das agéncias
reguladoras do Estado, bem como compreender a opinidao e propostas da coletividade
por meio de um intercambio de informacao entre esta, os cientistas e os 6géos da
Administracdo Publica (CTNBIio). Assim, “[...] a populagao tem a oportunidade de se
expressar e propor solugbes para o aperfeicoamento das agdes, mas cabe a
administracdo acatar ou ndo a contribuigdo popular”.44’

Por fim, em que pese a pesquisa do IPEA n&o seja passivel de generalizacao,
tendo em vista a limitagdo de quatro casos analisados empiricamente, bem como
circunstancias contextuais variam conforme o escopo de analise para a efetividade do
processo participativo, ainda assim, entende-se que as premissas da analise em
comento podem servir de inspiragao para o aprofundamento do debate, em especial,
vinculado a um processo decisorio especifico, como no ambito de atuacdo de

agéncias reguladoras que militam sobre temas relacionados aos riscos

445 Questdo trabalhada no Item 3.3 do presente estudo.

446 MACHADO, Paulo Affonso Leme. Direito a informagdo e meio ambiente. 2. ed, rev., ampl. e atual.
Sao Paulo: Malheiros, 2018, p. 233.

447 |PEA. Audiéncias Publicas no ambito do Governo Federal: andlise preliminar e bases de
avaliacao. Brasilia: IPEA, p. 14, 2012. Disponivel em:
<http://www.ipea.gov.br/participacao/images/pdfs/relatorio_audiencias_publicas.pdf>.  Acessado
em: fev. 2018.
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biotecnoldgicos, os quais tocam potencialmente toda a coletividade e ao meio

ambiente.
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5 CONCLUSAO

O patrimbnio genético € a informagédo de origem genética que caracteriza
organismos vivos de natureza vegetal, animal, microbiana ou espécies de outra
natureza. E nesse contexto que ha que considerar que a atual conjuntura da
biotecnologia CRISPR/Cas9 aplicada ao patriménio genético de organismos vivos
pode manter discursos que ponham em risco direitos fundamentais, na hipotese de
inobservancia dos efeitos futuros e incertos de sua aplicacdo em sociedade capaz de
afetar bens ambientais, contido em carga axiolégica que lhe assegura, salvo melhor
juizo, especial protegdo no trato com o risco, fazendo-se especial referéncia ao
principio da precaugéo, na preservagao do patrimbénio genético de animais nao-
humanos e nas interconexdes entre processos ecossistémicos em face dos constados
défices de cognigao pela ciéncia.

A CRFB tutelou expressamente a proteg¢ao da diversidade e integridade do
patrimdnio genético do pais (art. 225, §1°, inciso Il) enquanto bem ambiental de
interesse transindividual, o qual fora regulamentado pela Lei 13.123/2015, que tendo
também como referéncia os ditames da Convengao sobre Diversidade Bioldgica,
delimitou os direitos e obrigac¢des acerca do patrimdnio genético de organismos vivos
— excetuando-se o patriménio genético humano — em face de qualquer ameaca ou
lesao.

Nesse aspecto, a Lei de Biosseguranga igualmente regulamentou o inciso I,
VeV, §1° do art. 225, da CRFB, prevendo mecanismos de fiscalizagdo de atividades
arriscadas a saude humana, animal e vegetal dedicados inclusive a protegao da
integridade e diversidade de seus patriménios genéticos por intermédio de medidas
preventivas, como o Estudo Prévio de Impacto Ambiental, bem como pela promogao
de medidas precaucionais.

Seguindo os parametros normativos de criagdo de condicdes para a
fiscalizagao de atividades arriscadas a saude humana, animal e vegetal, verificou-se
que para sua concretizagdo a comecgar pelo inicio da cadeia de uso conhecimento
tecnocientifico, as pesquisas cientificas financiadas pelas agéncias de fomento no
Brasil sobre a biotecnologia CRISPR/Cas9 necessitam garantir o acesso a informacéao
dos projetos de pesquisa financiados de forma obijetiva a coletividade, nos termos do
art. 5°, inc. XXXIIl, da CRFB.
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Dessa forma, valendo-se de estudo empirico para verificar o estado da arte
com relagdo ao uso da biotecnologia CRISPR/Cas9 nas agéncias de fomento CAPES,
CNPq, FAPERGS e FAPESP, constatou-se que o acesso a informacao quantitativa
dos projetos de pesquisa financiados € deficiente, inclusive utilizando-se mecanismos
de acesso a informacédo por intermédio do Servico de Informagdes ao Cidadao,
regulamentado pela Lei de Acesso a informacao.

Utilizando-se como parametro de estudo a potencial aplicagdo da
biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive no patrimbnio genético de animais néo-
humanos para o controle ou supressdo de vetores de doencas infecciosas ou
parasitarias, respaldado por parametros normativos e estudos internacionais,
evidenciou-se que ainda ha défice de cognigao pela ciéncia que inviabiliza a aplicagao
da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive em sociedade, especialmente pela
dificuldade de mensuragao dos riscos de dano em potencial ao meio ambiente,
entendimento diverso do posicionamento preconizado pela CTNBio, érgéo que faz a
avaliacao e gestdo de riscos biotecnoldgicos, ao criar a Resolugéo n° 16, de 15 de
janeiro de 2018, estabelecendo os requisitos técnicos para apresentacao de consulta
ao orgao acerca da definicado de novas biotecnologias, tais como CRISPR/Cas9 gene
drive, para possivel liberacdo no meio ambiente de OGM. Por justica ambiental, ja
tramita na Camara dos Deputados o PDC 889/2018 para sustar o artigo 1° e seu
anexo, bem como o 84°, do artigo 2°, da referida Resolugcdo da CTNBio.

Dessa forma, foi interessante notar que a falta de informagao objetiva de
interesse da coletividade é um aspecto estrutural presente na cadeia de uso do
conhecimento até a potencial aplicagao biotecnoldgica em sociedade — incumbéncia
dos 6rgaos vinculados ao Estado —, porquanto a deficiéncia informacional nao foi tao
somente apurada no ambito do uso do conhecimento biotecnoldgico publicizado por
meio dos bancos de dados que indexam os projetos de pesquisa financiados pelas
agéncias de fomento envolvendo CRISPR/Cas9, como também fora visualizado no
processo deliberativo pouco transparente acerca da gestao da referida biotecnologia
— atuacdo da CTNBiIo.

A garantia de acesso a informacéao, sempre que passada de forma objetiva ao
publico em geral, torna-se importante para fomentar o envolvimento publico no
contexto biotecnolégico. No Estado Democratico de Direito vigente, importa a garantia
de acesso a informacdo na cadeia de producdo de uso do conhecimento
tecnocientifico até a avaliacdo e gestdo de riscos ambientais condicionantes de



134

posterior aplicagédo biotecnologica em sociedade.

A leitura desse contexto a partir dos vieses que sustentam o Estado
socioambiental, visualizados no fator pedagogico da educagédo ambiental legitimante
de cooperacéo social na tutela do meio ambiente em face dos riscos biotecnolégicos,
complementar a vetusta e cada vez mais problematica preocupagédo com “seguranga”
e “certeza” na gestdo de novas biotecnologias, desvelou que a garantia de acesso a
informagéo encontra-se para além da quantidade informacional, servindo de linha e
agulha para costurar todo o corpo do discurso necessario para revestir a difusao
informacional de forma qualitativa a possibilitar o fortalecimento de uma consciéncia
ambiental em face dos riscos biotecnologicos, beneficiando pensar uma
responsabilizacdo compartilhada entre o Estado e atores ndo-estatais.

Para tanto, compreender a realidade desse discurso s6 se tornou viavel a
partir de um aporte transdisciplinar. O Direito precisa das demais disciplinas para
compreender, sempre que possivel, os fatos sociais para ter condicoes de prescrever
o entendimento juridico. Contornos da sociologia da ciéncia, da bioética, da filosofia,
da biologia molecular, da neurociéncia, denunciaram a complexidade das nuances
que circundam as novas biotecnologias. Por isso que nao se pretende ter uma
resposta categoérica. Seria simplista e, de igual forma, tomada de posigao fragil diante
da concretude do tema. Pelo contrario, o intuito foi criar caminhos possiveis acerca do
papel da informacédo diante dos riscos biotecnoldgicos, salientando seus desafios
diante dos atalhos heuristicos, os quais podem possibilitar aos 6rgaos do Estado
manipular os interesses da coletividade a favor da eficiéncia e eficacia econdnima por
suposta inovacao biotecnologica, mas em detrimento de medidas precaucionais.

Cientes desse novo cenario, torna-se imprescindivel que as agéncias de
fomento e reguladoras tenham a humildade de perceber que as novas biotecnologias,
como CRISPR/Cas9 gene drive, sdo cada vez mais propensas aos riscos de dificil
percepgao sobre eventuais danos ao meio ambiente (patrimbnio genético e
ecossistema). Mencionar os riscos ambientais biotecnoldgicos nos projetos de
pesquisa financiados e publicados na base de dados das agéncias de fomento no
Brasil enquanto garantia de difusao informacional qualitativa de modo objetivo, é o
inicio de sensibilizagdo ecoldgica condicionante de justificacdo publica esclarecida ja
no estagio embrionario da produ¢ado de conhecimento biotecnolégico, para além de
uma abordagem meramente cientifica, exigindo que os 6rgaos vinculados ao Estado

tenham paredes de vidro para gerar a capacidade de alterar sua dindmica em prol da
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causa ambiental.

Doravante, a imposicdo de uma leitura socioambiental a partir do
estabelecimento unificado de padroes elevados para o acesso publico a informagao
ambiental da biotecnologia CRISPR/Cas9, constante nos bancos de dados acerca dos
projetos de pesquisa financiados pelas agéncias de fomento, facilitaria inclusive a
fiscalizagdo das entidades dedicadas a pesquisa e manipulagdo de material genético
na preservagao da diversidade e integridade do patrimonio genético do pais, de
processos ecologicos essenciais e 0 manejo ecologico das espécies e ecossistemas
(art. 225, §1°, incisos | e Il), em sintonia com o disposto no art. 2°, incisos I, IV, VIl e
VIII, da Lei n° 10.650/2003, que impde a Administracdo Publica o dever de garantir a
coletividade o acesso a todas as informacgdes relevantes de matéria ambiental
relativas, dentre outros fatores, a qualidade do meio ambiente, os riscos ambientais e
a diversidade biolégica.

Na esteira do que foi visto, 0 modelo juridico das Audiéncias Publicas, previsto
no art. 15 da Lei de Biossegurangca, € consentdneo com a proposta de
compartiihamento objetivo de informagbes qualitativas acerca dos riscos
biotecnolégicos enquanto mecanismo de justificagdo publica consultiva, mas
enfatizou-se que tal modelo sofre limitacbes que o tornam restritivo, porquanto
somente permite que as partes interessadas requeiram as Audiéncias Publicas na
hipétese de liberagcdo comercial de Organismos Geneticamente Modificados,
excetuando-se os casos de segredo industrial, os quais também sao problematicos
ao recairem na autonomia de entendimento da CTNBio, moldado por alteragdes em
seu regimento interno a partir da edigao de portarias que, prima facie, parecem estar
desalinhadas com os parametros constitucionais de publicizagdo dos atos
administrativos.

As Audiéncias Publicas serviriam para o envolvimento publico sobre as
pesquisas — especialmente as de campo — envolvendo a aplicagao de CRISPR/Cas9
gene drive para o controle de vetores de doengas infecciosas e parasitarias, em
harmonia com a proposta preconizada pelo Projeto de Lei do Senado n° 175/2014,
que pretendia acrescer um § 1° ao art. 15 da Lei de Biosegurancga, mas acabou sendo
rejeitado em setembro de 2017 sob a alegacdo de que retiraria a autonomia da
CTNBio. Posicao conivente com um modelo juridico de Audiéncias Publicas omisso e
ultrapassado, o qual necessita de novos estudos para entender a quem beneficia e

quais sao os interesses do entendimento tomado.
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Hoje, as pessoas vinculadas aos orgaos dos Estados precisam ter a
humildade de entender que a capacidadede de previsdo e controle dos riscos
biotecnoldgicos sdo cada vez mais dificeis de detec¢ado e dependentes de diversos
contextos epistemolégicos para a compreenséo do objeto de estudo, justamente pela
reduzida compreensdo humana diante do desconhecido. Lidar com as lacunas do
conhecimento tecnocientifico exige um processo transparente de gestao
biotecnoldgica em face dos conflitos ambientais, indicando-se, por ora, a necessidade
de novos estudos diante da complexidade do tema, tomando o cuidado para que o
envolvimento publico ndo se torne um mero ritual vazio de participacgao.

Com a internalizagao da importancia da consciéncia ambiental em face dos
riscos da biotecnologia CRISPR/Cas9 gene drive, concretizada pela educagao
ambiental e a valorizagdo da informagdo enquanto condicionante de justificagéo
publica em prol de uma responsabilizacdo compartilhada entre o Estado e a
coletividade sobre o meio ambiente, conclui-se que sdo medidas capazes de modificar
o status quo da cadeia de uso do conhecimento até a aplicagéo biotecnolégica em
sociedade a proporcionar um contexto epistemolégico em que saber quais riscos
admitir, e quem (coletividade, patriménio genético de animais n&o-humanos,
processos ecossistémicos e/ou interesses intergeracionais), € em que proporgao,
deve atura-los, abrange o conteudo informacional em prol de uma gestao democratica

e ambiental de novas biotecnologias.
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dirijo-me respeitosamente a Vossa Senhoria, com o objetivo de apresentar o

seguinte
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REQUERIMENTO DE INFORMACOES

relacionadas ao acesso de pesquisas cientificas financiadas pela Coordenacio de Aperfeicoamento
de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).

0 Requerente solicita informacgdes sobre todos os projetos de pesquisa financiados pela CAPES
sobre a ferramenta de edigdo genética pelo sistema CRISPR/Cas9, com titulo do projeto, resumo,
instituicao sede, vigéncia ¢ nome do pesquisador.

Solicito que as informagdes sejam fornecidas em formato digital, se disponiveis, conforme

estabelece o artigo 11, § 59, da lei 12.527/2011. Para o recebimento da resposta, comunico o seguinte
endereco eletrdnico:

Em cumprimento ao artigo 11 da lei 12.527/11, o acesso (e eventualmente cdpia) as informacdes
requisitadas deve ser concedido de imediato. Nao sendo possivel conceder o acesso imediato, pego que a
resposta, em conformidade com o § 19 do artigo supra, seja expedida em até 20 dias corridos, contados
do protocolo deste requerimento junto a CAPES.

Na eventualidade de as informagdes solicitadas ndo serem fornecidas, requeiro que seja apontada
a razdo da negativa (art. 11, § 19, inc. ii, da lei 12.527/11), bem como, se for o caso, eventual grau de
classificagdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do artigo 24, § 19, da Lei
12.527/2011.

Desde logo agradego pela atengio.

Aguardo confirmagdo de recebimento e pego deferimento.

Att.,
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Anexo B - Resposta da FAPERGS pela solicitagao SIC — 17837

290172018 A A inf 3 -R

Data: 06-10-2017 [17:22:37 -03]

De: S.rs. gov.br

Para:

Assunto: Acesso nformacdo - Resposta

Prezada(o) Cidada(o):
Em resposta a sua solicita¢gdo, conforme detalhada abaixo, comunicamos o retorno a
sequir:

17837

, DEMANDA

ASSUNTO: Acesso & informacdo - Resposta

Universidades, pesquisas, cursos e estigios: REQUERIMENTO DE INFORMAGCOES
1EACONGANS 30 BCASH0 de PESGUISaSs Cantificas financindas pela Fundaclo de Amparo &
Pesquisa do Estado do Rio Grande do Sul (FAPERGS), O Requeronte solcita informacdes
sobee 10dos 08 progelos de pesquisa financiados pela FAPERGS sobre a ferramenta de edicdo
gendtica pelo sistema CRISPR/Casd, com titulo do projelo, resumo, nsstulio sede, viginoa
© nome do pesquisador. Solicto que as informagdes sejam formeacidas em formato digital, se
disponiveis, conforme estabalece o atigo 11, § 5%, da led 12.527/2011. Pasa o recobimento da
DESCRIGAO: TespPOsia, COMUNICO © seguinto endoreco eletrdnico: luani@rodrigues-advogado adv.br. Em

T cumpimento 0 artigo 11 da lei 12.527/11, 0 acesso (o eventuaimenie copia) s indormaches
requisitadas deve ser concodido de iImoediato, Nio sendo possivel concedor 0 acess0
Mmedialo, peco que & résposta, em conformidace com o § 1° do ariQo supra, sei expedida em
até 20 dias comdos, contados do protocolo deste raquenmento juntd A FAPERGS, Na
eventuaidade de as informagdes solictadas ndo secem fomecidas, requero que seja
apontada 8 razdo da negatva (art. 11, § 1° inc. i, da ki 12.527/11), bem como, sa for © caso,
oventual grau de classificacdo de sigilo (ultrassecreto, secreto ou reservado), nos termos do
Ao 24, § 1°, da Lei 12.527/2011. Desde logo agradeco pela aten¢io.

1 DEMANDANTE
cor
TELEFONE:
s
ENDEREGO:

] RESPOSTA

Prozado{a) Senhor(a). Relatvo o seu pedido de informacao a0 Govemo do Estado do Ro Grande do Sul
Informamos que os projelos de pesquisa financindos peta FAPERGS, que utilzam a fevramenta do edigho
gendtca pelo sistema CRISPR/Cas®. £80 o8 seguintes:

1)Titdo do Projeto: Sisteena de adi¢ho gendmica CRISPR-Cas9 em zebralsh para desanvolvimanto de
modeios complementares da Doenga do Alzheimer.

Quanto 40 resuma do propelo, 8 FAPERGS nlio possus es1a informadho, pore se tralar de um Edaal de Bolsa
Instgucional PROBITUFAPERGS/2015-2016, s0ndo que © projeto ndo tramiga intemamonte pola FAPERGS
Instiuicho sade. Pontificia Universidade Casdlica do Rio Grande do Sul - Faculdade de Biocidncias
Vigéncia: agosto do 2015 a juiho de 2016

Pesquisador coordenador: Mbnica Ry® Moreira Roca Vianna

2) Titdo do Projeto: Integragdo do Sistema CRIS-PITCh com RNAI ¢ microhomalogia medida por CRISPR.
Cas9 parn & nsecgio do sito-dingda no GEnoma boving de vetor de expressio na glindula mamaria para &
producdo do Fator IX humano de coagulagho sanguinea (FIX)

Quanto a0 resumo do projeto, a FAPERGS nilo possus esta indormagho, por se tratar de um Edital de Bolsa
Insttucional- PROBIC/FAPERGS/2016-2017. sendo que 0 projeto nilo ramita inteenamaente pela FAPERGS
Insttuiciio sede: Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul - Faculdade de Farmiécia

Vigéncia: agosto de 2016 a julho de 2017

Pesquisador coordenador: Luciana Reily Seriolini

Algumas coantagdes importantes

- So a resposta for 0 indedenmento 80 PAdiio 0 ACESS0 8 NoMacho ou nio apresantar as razdes da
NegAtiva 30 ACeSS0, ComuNICamos que 6 possivel soliatar o reexame da demanda dentro do prazo de 10
(daz) dins, & contar do recebimento dessa mensagem eletrdnica

- O pedido do reexame da demanda devers ser festo, palo priprio Gdadho, no formulinio apresentado soul
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29/01/2018 Acesso a informagdo - Resposta

devendo fundamentar de maneira clara e objetiva quais itens da resposta ndo atendem satisfatoriamente sua
solicitagdo, incluindo o esclarecimento daquilo que poderia ser respondido pela Administragao Publica
Estadual e foi negado.

- Ap6s o recebimento do pedido de reexame, a autoridade maxima do érgao tera um prazo de 10 (dez) dias
para reexaminar e responder. A resposta sera enviada também por meio deste e-mail.

Atenciosamente,
Casa Civil

Central de Informacao

Esta mensagem, incluindo quaisquer anexos, é de acesso restrito e destina-se, exclusivamente, a
pessoa ou entidade para a qual foi enderegada. Se vocé a recebeu indevidamente, por favor,
elimine-a e informe o equivoco ao emitente imediatamente. O uso ndo autorizado do contetido da
mensagem ou anexos é proibido e sujeito o infrator as penalidades cabiveis.
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