
 

Revista Jurídica (FURB)        ISSN 1982-4858       v. 22, nº. 49, set./dez. 2018 e7785: 1 de 44 

RISCOS BIOTECNOLÓGICOS AMBIENTAIS E PARTICIPAÇÃO SOCIAL: 

POR UMA GESTÃO DEMOCRÁTICA DA BIOTECNOLOGIA GENE DRIVE 

NA ATUAÇÃO DA CTNBIO 

ENVIRONMENTAL BIOTECHNOLOGICAL RISKS AND SOCIAL PARTICIPATION: 

FOR A DEMOCRATIC MANAGEMENT OF BIOTECHNOLOGY GENE DRIVE IN THE 

PERFORMANCE OF THE CTNBIO 

Luan Christ Rodrigues * 

Resumo: Esta pesquisa tem por objeto estudar o modo pelo qual os riscos ambientais da biotecnologia 

Gene Drive desafiam formas de participação social efetiva, inseridos na gestão de riscos biotecnológicos, cuja 

responsabilidade recai sobre os órgãos vinculados ao Estado (atuação da CTNBio). Utilizou-se o método de 

abordagem hipotético-dedutivo, o método de interpretação jurídica tópico-sistemática e a técnica de pesquisa 

bibliográfica. A conclusão a que se chegou foi a de que há necessidade de fomentar o compartilhamento 

objetivo de informações de forma consultiva ao público em geral em face dos riscos biotecnológicos de 

Gene Drive no âmbito da CTNBio a partir da modificação do modelo jurídico de Audiências Públicas 

vigente, o qual dá indícios de omissões e defasagem perante a complexidade do tema. 

Palavras-chave: Riscos biotecnológicos. Gene Drive. Precaução. Informação. Participação social. 

Abstract: This research aims to study the way in which the environmental risks of Gene Drive 

biotechnology challenge forms of effective social participation, inserted in the management of 

biotechnological risks, whose responsibility lies with the organs linked to the State (CTNBio performance). 

The method of hypothetical-deductive approach, the method of topical and systematic juridical 

interpretation and the technique of bibliographic research were used. The conclusion reached was that the 

need to strengthen the objective sharing of information in an advisory manner to the general public in the 

face of Gene Drive's biotechnology risks within the framework of the CTNBio from the modification of the 
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current Public Hearings legal model, which gives indications of omissions and lags before the complexity of 

the theme.. 

Keywords: Biotechnological risks. Gene Drive. Precaution. Information. Social participation. 

1  INTRODUÇÃO 

As novas biotecnologias têm alterado a forma como a sociedade concebe a própria 

natureza de suas relações, sejam elas intersubjetivas ou em sua posição integrativa com o meio 

ambiente. Essas razões transformam-se constantemente diante dos avanços biotecnológicos, os 

quais estão, no contexto jurídico, albergados pela normatividade a representar papel essencial na 

prescrição de questões problemáticas ou inclusivas ao sistema jurídico – disponibilizando ou 

restringindo o uso biotecnológico 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 

regulamentá-las, utilizando-se de uma racionalidade com pretensões de segurança à sociedade, 

que se renova a cada dia em toda a sua complexidade, e, consequentemente, encontrando-se 

desconexo da realidade fática do progresso tecnocientífico da contemporaneidade.  

A regulamentação mostra-se ineficiente em face dos riscos (biotecnológicos) com os 

quais o Direito, por intermédio de sua respectiva organização estatal tenta estabilizar,1 

insuficiente para tratar de situações do cotidiano tecnocientífico que induzem a imprevisibilidade 

de biotecnologias como Gene Drive – pano de fundo do presente estudo – submetidas a défices de 

cognição a causar eventuais danos ao patrimônio genético (integridade e diversidade), nele 

compreendido a diversidade biológica das espécies (processos ecossistêmicos). 

Em razão disso, o presente trabalho se justifica pela necessidade de criar cenários que 

possibilitem a transparência estatal no âmbito das agências reguladoras de gestão biotecnológica – 

no caso em tela a CTNBio – para que a sociedade possa ter condições mínimas de compreender 

a importância dos riscos ambientais biotecnológicos, em relação a si própria, ao meio ambiente e 

às futuras gerações, analisando-se a problemática pela dimensão socioambiental no Estado de 

Direito, o que pode contribuir na gestão e deliberação democrática diante da escolha de quais 
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riscos aceitar e quais coibir, em prol da consolidação do exercício da cidadania por meio das 

Audiências Públicas. 

Assim, o seguinte problema foi proposto para investigação: de que forma a CTNBio 

pode contribuir para a participação social efetiva na gestão de riscos biotecnológicos ambientais 

de Gene Drive? 

Utilizando-se o método de abordagem hipotético-dedutivo, o método de 

interpretação jurídica tópico-sistemática e a técnica de pesquisa bibliográfica, procurou a 

confirmação de duas hipóteses: que a garantia de participação social efetiva na gestão de riscos 

ambientais das potencialidades biotecnológicas de Gene Drive é insuficiente; que se torna 

necessário priorizar o compartilhamento objetivo de informações de modo consultivo ao público 

em geral em face dos potenciais riscos ambientais de Gene Drive.  

Divide-se o trabalho em três momentos: na primeira parte estuda-se a aplicação e os 

decorrentes riscos biotecnológicos de Gene Drive no controle de vetores de doenças parasitárias e 

infecciosas; indagadas tais questões, remete-se o estudo para a atuação da CTNBio na gestão 

biotecnológica de Gene Drive; na última parte do trabalho investiga-se a importância do 

compartilhamento objetivo de informações ao público em geral acerca dos atuais conflitos 

biotecnológicos ambientais de Gene Drive por intermédio das Audiências Públicas. 

2  APLICAÇÕES BIOTECNOLÓGICAS DE GENE DRIVE SUBMETIDAS A 

DÉFICES DE COGNIÇÃO PELA CIÊNCIA 

Conforme o relatório do comitê de pesquisa envolvendo gene drive (direcionamento 

gênico) em organismos não-humanos da National Academics of Sciences, Engineering and Medicine 

(NASEM),2 direcionamento gênico pode ser entendido como um sistema de transmissão 

hereditária em que a capacidade de um elemento genético passar de um organismo para a sua 

prole por intermédio da reprodução sexual é aumentada. O intuito do sistema é o de assegurar 

que um gene específico de uma geração sempre será herdado para sua descendência, substituindo, 

assim, as regras mendelianas de herança, onde uma característica pode ser diluída ou perdida 

através das gerações. Via de regra, a descendência de qualquer organismo que se reproduz 

sexualmente ganha metade do genoma de cada um dos pais. Porém, com o uso do 
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direcionamento gênico, assegura-se que a alteração genética selecionada seja fielmente 

comprometida com a próxima geração e depois, sucessivamente, com as demais gerações.  

No Brasil, direcionamento gênico foi liberado recentemente para possível aplicação 

biotecnológica a partir da Resolução Normativa nº 16, de 15 de janeiro de 2018, da CTNBio. Sua 

utilização já fora demonstrada em leveduras,3 moscas de frutos,4 e espécies de mosquitos da 

malária.5 6 ESVELT,7 o primeiro a identificar o uso da referida biotecnologia, recorda que “a 

expectativa padrão para organismos seletivamente criados ou modificados é que a seleção natural 

irá eliminar os genes manipulados”. Tal procedimento visa, por exemplo, aumentar a diversidade 

genética de animais em extinção, como mecanismo de controle de espécies invasivas,8 melhoria 

de organismos geneticamente modificados na agricultura e para prevenir doenças propagadas por 

ratos, carrapatos e mosquitos.9 

Enraizada neste contexto, a inovação biotecnológica desempenha papel de destaque 

para resolver os problemas da vetusta e infeliz relação entre indivíduo e as doenças infecciosas e 

parasitárias que o assolam, as quais são transmitidas por mosquitos, como a 

Malária, Dengue e Chikungunya. Para tentar mitigar os efeitos destrutivos dessas doenças à saúde 

humana, atualmente buscam-se alternativas para reduzir as espécies de mosquitos Anopheles 

gambiae (principal vetor na África), Anopheles albimanus (vetor nas Américas) e Aedes aegypti,10 que 

são vetores primários destas doenças. A fumigação das áreas afetadas e a retirada de criadouros 

dos insetos são métodos usuais para a redução populacional de mosquitos.11  

Segundo dados da OMS (atualizados até novembro de 2017), em 2016, estima-se 216 

milhões de casos de malária em 91 países (um aumento de 5 milhões de casos em relação a 2015), 

dos quais 445 mil resultaram em morte. O financiamento total para o controle da malária atingiu 

2,7 bilhões de dólares em 2016.12 Os casos de dengue cresceram drasticamente nas últimas 

décadas e boa parte dos casos encontram-se mal classificados, mas estima-se que ocorram 390 

milhões de infecções por dengue ao ano, das quais 96 milhões se manifestam clinicamente.13 A 

doença Chikungunya proliferou-se na África, Ásia e Índia, contudo houve um grande surto da 

doença em 2015 em países das Américas, que em 2015, estima-se 693.489 casos suspeitos e 

37.480 casos confirmados da doença reportados ao escritório regional da Organização Pan-

Americana da Saúde (OPAS).14 
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Projetos-piloto para erradicar mosquitos utilizando a engenharia genética15 já foram 

inaugurados em pesquisas de campo no Brasil, Malásia, Ilhas Cayman e Panamá pela empresa 

britânica de biotecnologia denominada Oxitec.16 No caso da dengue, machos esterilizados foram 

liberados para erradicar de forma efetiva a população de 90% da zona de testes. Mas, os 

mosquitos estéreis editados geneticamente precisavam ser reeditados para erradicar toda a 

população do local de testes.17 

Diante dessas tentativas parcialmente exitosas, busca-se, em um estudo, utilizar o 

direcionamento gênico para alterar a espécie de mosquito Anopheles stephensi (principal vetor na 

Índia)18 para resistir ao parasita Plasmodium causador da malária.19 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 próximas gerações fêmeas, erradicando a espécie.20 Aliás, como 

adverte PUGH,21 necessita-se de mais estudos empíricos para confirmar que a transmissão da 

alteração genética será sucessiva a todas as gerações a proliferar em todos organismos selvagens. 

Porém, este autor conduz a uma reflexão prévia, de cunho ético, sobre a possibilidade de 

erradicar uma espécie realizando o seguinte questionamento: há algo intrinsecamente errado em 

provocar o desaparecimento de outra espécie?22 Recorrendo a Peter Singer, discorre que a 

escolha – erradicar algum(ns) ser(es) vivo(s) – depende se ele(s) possuí(em) status moral. 

No contexto do sistema jurídico brasileiro, já há a manifestação prévia do 

constituinte originário acerca do tema, quando veda expressamente “[...] práticas que [...] 

provoquem a extinção de espécies [...]” (artigo 225, § 1º, inciso VII, da CRFB), priorizando 

elementos concretizadores da função ecológica das espécies,23 a qual torna-se atribuição do 

Estado adequar o sistema jurídico de modo a não afetar a diversidade e a integridade biológica 

das espécies, em atenção a consequente interconexão entre elas, e, especialmente, resguardar os 

processos ecológicos essenciais e o manejo ecológico das espécies e ecossistemas (artigo 225, §1º, 

inciso I, da CRFB), diante de lacunas do conhecimento tecnocientífico sobre a genética de 

populações e a dinâmica dos sistemas ecológicos a ela inerente. 

A noção de diversidade biológica24 – nela compreendida a diversidade de espécies – 

incorporada pela CRFB, tem objetivo pedagógico em relação aos deveres para os quais o Estado 

e a coletividade, em responsabilização compartilhada, devem zelar pela proteção ao meio 
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ambiente em prol da equidade intergeracional, pelo cuidado prospectivo dos recursos naturais em 

um estado não inferior ao que as gerações atuais receberam.25 

Assim, os benefícios e riscos ao ecossistema em decorrência da disponibilização da 

biotecnologia de direcionamento gênico representa particular relevância. Na hipótese já referida 

de supressão de uma espécie selvagem, a abordagem pode condicionar impactos ecológicos, os 

quais estão alicerçados na incerteza cientifica que envolve especulação sobre probabilidades e 

gravidades.26  

Diante deste contexto, LEITSCHUH et. al. referem que abordagens usuais para 

supressão de espécies invasivas (uso de inseticidas e herbicidas), bem como a utilização 

revolucionária do direcionamento gênico sofrem desvantagens relacionadas especialmente com a 

remoção de roedores de um ecossistema,27 os quais são potencializados diante dos riscos 

ocasionados por graus de incerteza (normativa ou epistêmica)28 que podem ser causadores de 

danos ambientais por efeitos secundários destas biotecnologias,29 propulsores, dentre outros 

aspectos, à afetação e consequentes impactos incognoscíveis a serviços ecossistêmicos30 – tais 

processos, no Brasil, devem ser salvaguardados pelo disposto no artigo 225, §1º, inciso I, da 

CRFB. 

KUZMA e RAWLS31 citam inclusive aplicações biotecnológicas para o controle de 

espécies invasoras como condição facilitadora da manutenção do acesso, qualidade e opções do 

mundo natural a beneficiar os interesses das futuras gerações ou proteger espécies ameaçadas de 

extinção, alterando-as geneticamente, para protegê-las contra doenças parasitárias endêmicas ou 

ameaças ambientais decorrentes de mudanças climáticas.32 Mas ao invés de criar medidas 

mitigadoras dos efeitos destrutivos que a ação humana desde há muito tempo afeta o 

ecossistema, busca-se usar da edição genética de organismos para torna-los adaptáveis a tais 

condições ocasionadas pela degradação ambiental.33 Não há um paradoxo? 

Segundo as autoras referidas alhures,34 as mudanças climáticas aumentaram 

exponencialmente a presença de mosquitos portadores de doenças endêmicas aviárias em 

altitudes elevadas, que tornam um dos únicos – senão o único – habitat restante para algumas 

espécies de pássaros em extinção. Porém, o ser humano ao contrário de se adaptar ao modo de 

vivência dos organismos selvagens, pretende fazer com que os animais se adaptem ao modo de 
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vida e sistema de produção antropocêntrica clássica do ser humano. Trata-se de uma espécie de 

“evolução por seleção artificial”.35 

Geralmente biólogos de linha conservacionista tentam minimizar as intervenções 

humanas no ecossistema para então criar, a partir de seu histórico, orientações estratégicas de 

gestão de conservação. O dilema basilar dos anseios propostos pela biologia da conservação 

parece ser esse: “[...] se não estamos mais preocupados com a preservação do mundo natural, mas 

procurando investir em uma nova concepção dele, qual é o significado de conservação em 

primeiro lugar?”36 

Aliás, eventuais impactos ecológicos, lastreados pela irreparabilidade e 

irreversibilidade de seus efeitos, só podem ser concretamente compreendidos após vários anos ou 

décadas após a implementação biotecnológica, isto é, somente podem ser verificados nas futuras 

gerações. Refira-se, por exemplo, os seguintes impactos ainda não elucidados, apontados por 

KUZMA e RAWLS,37 bem como por  ESVELT38: 1) A baixa, mas não descartável, 

probabilidade de ocorrer transferência horizontal de genes (processo em que há transferência de 

material genético entre organismos de espécies diferentes) da espécie em processo de supressão 

para outra espécie selvagem sexualmente compatível, resultando em sua extinção; 2) A influência 

de reduções populacionais de uma espécie a refletir na cadeia alimentar de seus predadores; 3) A 

possibilidade de outras espécies mais nocivas à saúde humana preencherem seu nicho ecológico; 

4) A possibilidade de dano aos processos ecológicos globais que mantêm os ecossistemas em 

relações de interdependência; 5) Efeitos “Off-target”, hipótese em que quando altera-se o genoma 

de organismos vivos pode ocorrer um efeito genético fora do alvo pretendido, interrompendo a 

função de genes importantes para a sobrevivência da espécie. 

KUZMA e RAWLS39 também se atentam para o fato de que ainda não foi 

comprovado (fático-empiricamente) como o direcionamento gênico em ensaios de campo 

controlados pode viabilizar a constatação dos potenciais benefícios e riscos da liberação do 

OGM, no meio ambiente, em larga escala. 

Questionar, por exemplo, que um organismo modificado – pensa-se, aqui, na 

supressão de insetos – não consegue cruzar o oceano sozinho, mas poderá se acomodar em 

algum tronco ou, porque não, que alguém remova o organismo, seja lá por quais convicções, para 
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outro local, dificultam o controle da pesquisa de campo. Veja-se, agora, um pesquisador poderá 

modificar uma espécie inteira, cuja tomada de decisão, se não refletida, afetará as gerações atuais e 

vindouras.40 Um exemplo mencionado por ESVELT: 

Suponha que fossemos escolher um lugar isolado da terra para utilizar a 
tecnologia. Deve ser longe do razoável que as tempestades não possam carregar 
árvores caídas e abrigar um organismo feminino grávido para outro continente. 
[...] Qualquer barco ou tráfego aéreo devem ser cuidadosamente monitorados 
para que o organismo repentinamente não pegue uma carona e se relacione 
com populações de outros lugares.41 

Portanto, como executar pesquisas de campo com um sistema de auto propagação? 

Modelos de sistemas de acionamento menos potentes não têm chances de espalharem-se do local 

de teste no caso de violação de contenção.42 O relatório da NASEM corrobora com esse 

entendimento afirmando que é possível fazer o controle do direcionamento gênico, embora 

mencione as diretrizes que precediam o seu uso combinado com a ferramenta de edição genética 

denominada CRISPR/Cas9.43 

Por outro lado, BRAVERMAN44 entende que com o sistema de direcionamento 

gênico baseado em CRISPR, a modificação tende a se espalhar como fogo pela natureza, sem 

considerar fronteiras jurisdicionais. 

Cumpre referir a importante contribuição de MARCHANT45 acerca da elaboração de 

políticas entre nações para harmonização de implementação de decisões, as quais envolvem 

temas relacionados à biotecnologia direcionamento gênico. Devido à peculiaridade da falta de 

comprovações empíricas de que a proliferação do traço genético específico ao longo de uma 

espécie inteira fique justamente dentro das fronteiras nacionais e que organismos geneticamente 

modificados as ultrapasse, criando preocupações transfronteiriças em escala internacional46 47 – 

como a aplicação biotecnológica a serviço da criação de armas biológicas48 – é a razão, na visão 

do autor, de pensar uma tentativa de harmonização internacional49 para a deliberação de objetivos 

em comum entre Estados. 

Enfim, pensar a irreversibilidade dos impactos ecológicos não pode estar inserida em 

regulamentações simplistas – como a Resolução nº 16/2018 da CTNBio, que será examinada a 

seguir – nem por vieses exclusivamente empíricos ou estatísticos, que podem ser metodologias 

inadequadas ou dificultosas para mensurar probabilidades para a ocorrência ou a medida de um 



 

Revista Jurídica (FURB)        ISSN 1982-4858       v. 22, nº. 49, set./dez. 2018 e7785: 9 de 44 

risco, perpassadas pela insuficiência de provas exaurientes do objeto de estudo,50 auferidas 

incorretamente, inconclusivas,51 indeterminadas ou ambíguas,52 resultando em trajeto onde o 

ponto final é a ignorância por falta de conhecimento.53 

3  A RESOLUÇÃO Nº 16/2018 DA CTNBIO NO CONTEXTO CONSTITUCIONAL 

AMBIENTAL EM FACE DOS RISCOS BIOTECNOLÓGICOS DE GENE DRIVE  

No Brasil, a Resolução Normativa n° 16, de 15 de janeiro de 2018, aprovada pela 

Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio),54 estabelece os requisitos técnicos para 

apresentação de consulta à CTNBio55 acerca da definição de novas biotecnologias que utilizam 

distintas técnicas usuais em Organismos Geneticamente Modificados (OGM), dentre elas o 

sistema gene drive, que em função de ter o potencial de substituir todos os alelos selvagens de 

genes em uma população,56 pode afetar a integridade e diversidade de patrimônio genético da 

espécie utilizada, cuidados estes negligenciados pelo órgão. 

 O sistema Gene drive (abarcado pela Resolução) é uma técnica que implica a 

introdução direta, num organismo, de material hereditário (primeira parte do artigo 3º, inciso V, 

§1º, da Lei de Biossegurança), havendo alteração no DNA modificado pela edição genética de 

CRISPR/Cas9. Portanto, esta técnica é considerada um Organismo Geneticamente Modificado, 

tendo, em tese, que cumprir com os ditames da lei de Biossegurança. 

No entanto, a Resolução nº 16 da CTNBio refere em seu preâmbulo (item 7) que 

Gene drive é considerado uma Técnica Inovadora de Melhoramento de Precisão (TIMP); com base 

no artigo 1º, as técnicas podem originar um produto não considerado como OGM. Em outras 

palavras, em tese, não haveria a necessidade do cumprimento dos critérios estabelecidos pela Lei 

de Biossegurança, senão vejamos: 

Art. 1° São considerados exemplos de Técnicas Inovadoras de Melhoramento 
de Precisão (TIMP), mas não limitadas a estas, as tecnologias descritas no 
Anexo I integrante desta Resolução Normativa, que podem originar um 
produto não considerado como um Organismo Geneticamente Modificado 
(OGM) e seus derivados, conforme definições da Lei nº 11.105, de 24 de março 
de 2005.  
§ 1º O produto a que se refere o caput deste artigo é definido como a 
descendência, linhagem ou o produto final de um processo que utiliza Técnicas 
Inovadoras de Melhoramento de Precisão em uma de suas fases de 
desenvolvimento. (GRIFO NOSSO) 
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Sobre a descendência, linhagem ou o produto final, o Anexo II refere que se o 

produto definido como descendência, linhagem ou o produto final (a que se refere o art. 1º, §1°) 

utilizar Gene Drive, necessita do solicitante esclarecimentos sobre os cuidados para monitorar o 

organismo, utilizando pelo menos duas estratégias diferentes de contenção de risco57 (anexo II, 

item 2.5, da Resolução Normativa nº 16, da CTNBio).  

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

Resolução relata o uso de técnicas que não são consideradas OGMs, mas se utilizarem o 

princípio Gene Drive, precisam comprovar estratégias de gestão de risco.  

No entanto, Gene Drive é considerado um OGM, como fora explicitado 

anteriormente, é uma técnica que altera – inserindo ou suprimindo – determinado gene para 

assegurar que um fragmento genético específico de uma geração sempre será herdado para sua 

descendência, albergando o entendimento de OGM nos termos da Lei de Biossegurança, que o 

define como “[...] organismo cujo material genético – ADN/ARN tenha sido modificado por 

qualquer técnica de engenharia genética [...]” (art. 3º, inciso IV). Há duas exceções previstas nos 

§§ 1º e 2º, in verbis: 

§ 1o Não se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem 
a introdução direta, num organismo, de material hereditário, desde que não 
envolvam a utilização de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, 
inclusive fecundação in vitro, conjugação, transdução, transformação, indução 
poliplóide e qualquer outro processo natural.  
§ 2o Não se inclui na categoria de derivado de OGM a substância pura, 
quimicamente definida, obtida por meio de processos biológicos e que não 
contenha OGM, proteína heteróloga ou ADN recombinante. 

Pergunta-se: a Resolução nº 16 da CTNBio poderia enquadrar Gene Drive em uma 

dessas duas exceções? A resposta aqui ofertada é negativa, pelas seguintes razões. Gene Drive não 

pode ser enquadrado no §1º, pois, como visto, utiliza-se engenharia genética para alterar 

determinado gene, o qual é considerado um OGM. Do mesmo modo, não pode ser enquadrado 

no §2º pelo mesmo fundamento.  

Portanto, o Anexo II, item 2.5, encontra-se em flagrante ilegalidade ao considerar o 

Gene Drive na aplicação das técnicas da referida Resolução em dissonância com o art. 3º, inciso 

IV, da Lei de Biossegurança. Pensa-se que o enfoque dessa resolução seja o de enquadrar 

determinadas biotecnologias como isentas do quadro regulamentar de Organismos 
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Geneticamente Modificados da Lei de Biossegurança, o que consequentemente torna a análise 

mais branda para possibilitar liberação de OGM no meio ambiente. 

No plano constitucional, haverá um Estudo Prévio de Impacto Ambiental (Art. 225, 

§1º, inciso IV) para atividades utilizando-se Gene Drive diante da irreversibilidade e 

irreparabilidade dos efeitos de intervenção ao meio ambiente? É viável esta abordagem 

preventiva ou necessita-se de mecanismos precaucionais? A Resolução desconsidera essa 

abordagem principiológica. Tomada de posição compatível com o entendimento de empresas do 

ramo biotecnológico que argumentam que o princípio da precaução prejudica a inovação e o 

progresso econômico assumido para acompanhá-lo.58  

Medidas precaucionais surgem para enraizar uma cultura de ação antecipada, 

exigindo a demonstração de robustez de provas científicas a serem dirimidas para que a 

Administração Pública possa tentar reduzir a margem de insegurança tecnológica ou esclarecer os 

entraves pelos quais passa – ou deveria passar – as agências reguladoras,59 como a CTNBio, ao 

tratar de riscos com graus de incerteza científica até então de difícil compreensão, os quais não há 

nenhuma prova cabal de “uma ligação de causalidade entre a atividade suspeita e o dano ou se a 

suspeita de dano vai se materializar”.60 

Conforme ressalta SADELEER,61 a adoção de medidas precaucionais significa que 

“a ausência de certeza científica – ou, inversamente, a incerteza científica – quanto à existência ou 

a extensão de um risco deve passar a não atrasar a adoção de medidas preventivas para proteger o 

ambiente”. Dessa forma, em virtude de que poucas atividades acontecem no plano da “certeza 

total ou incerteza total”,62 a diferença entre os princípios acaba sendo “mais uma questão de 

escala e não de conteúdo”.63 64 Nesse sentido, o autor estrutura um esquema de como o estado 

da arte do conhecimento é importante para traçar soluções regulamentares de prevenção e 

precaução, in verbis:  
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 Situação Estado do 
conhecimento 

Fundamentação de 
medidas de 
regulamentação 

Risco Atividades que são 
conhecidas por 
prejudicar os habitats 
naturais ou ecossistemas 
 

As avaliações de risco 
destacam o nível de 
impacto e determinam a 
probabilidade de 
ocorrência do risco 
 

Prevenção:  
medidas destinadas a 
reduzir perigos 
conhecidos 
 

Incerteza Antibióticos promotores 
de crescimento ou 
desreguladores 
endócrinos 

Dado a insuficiência, 
inconclusividade ou 
imprecisa informação, é 
impossível avaliar o 
impacto e determinar a 
sua probabilidade 

Precaução: 
medidas destinadas a 
reduzir perigos plausíveis 
 

Ignorância Descoberta em 1974 da 
destruição da camada de 
ozônio causada por uma 
aparente classe 
inofensiva de produtos 
químicos, 
Clorofluorcarbonetos 
(CFCs) 
 

Impacto "desconhecido" 
e probabilidade 
"desconhecida" 
 

Precaução:  
medidas tomadas para 
antecipar a ocorrência de 
"surpresas" 

Quadro 1 – Principais observações elaboradas por SADELEER sobre a abordagem principiológica ambiental em 
razão do nível de conhecimento.65 

 

A principal função do princípio da precaução, que lhe dá substância, é a de 

possibilitar decidir no plano das incertezas diante da ausência ou insuficiência de regras que 

regulamentem atividades ou produtos arriscados à saúde humana e ao meio ambiente.66 No 

quadro n. 1, verifica-se que a incerteza pode ser entendida como originária, a qual envolve 

tecnologias que não se tem pleno conhecimento informacional de seus reflexos para determinar a 

probabilidade do dano.67 PARDO68 refere que a incerteza originária é relativamente frequente, 

estando relacionada aos avanços e à materialização da tecnociência (novas biotecnologias), cujo 

risco visualiza-se, dentre outros aspectos,69 na aplicação de uma nova técnica (no caso, gene drive) e 

na liberação no meio ambiente de organismo geneticamente modificado.70 

Atendo-se ainda ao quadro n. 1, a ignorância, por seu turno, pode ser entendida 

também como incerteza superveniente, justamente por compreender processos inicialmente tidos 

como inócuos, possibilitando conhecer os riscos à saúde e ao meio ambiente, já que 
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supostamente pareciam ser perfeitamente conhecidos,71 mas que, mais tarde, “revelam seus riscos 

de acordo com o desenvolvimento do conhecimento científico e da própria experiência em seu 

uso”.72 PARDO73 alude um exemplo comum e possível de acontecer: um produto alimentício 

que dispõe de todas as autorizações sanitárias e passou por um rigoroso processo de controle que 

não identificou quaisquer incertezas originárias ou se identificou conseguiu saná-las. É um 

produto seguro para o consumo. Posteriormente, determinada universidade, estudando o 

produto, constata que a longo prazo seu consumo pode causar riscos à saúde humana, os quais 

não poderiam ser identificados no estado em que o conhecimento tecnocientífico se encontrava à 

época das autorizações e processos de controle. Quer dizer, a incerteza derivada reside 

exclusivamente nos avanços tecnocientíficos que em estágios anteriores do conhecimento se 

tinha plena segurança do produto, mas que diante da evolução epistêmica do objeto de estudo 

derivam-se novas incertezas que, por precaução, reclamam a intervenção das autoridades 

sanitárias para a retirada do produto de circulação.  

Nesse aspecto, PARDO74 salienta que o princípio da precaução tende a ser adotado 

para uma decisão de conteúdo negativo diante da incerteza científica. No exemplo acima, a 

medida negativa adotada foi a retirada do produto de circulação. Seja qual for o objeto do caso 

concreto analisado, quer seja ele um produto, uma atividade arriscada ou uma nova biotecnologia, 

as comprovações científicas de segurança à saúde humana e ao meio ambiente, se deficitárias, 

conduzem a uma situação de proibição enquanto imperativo de cautela.  

No caso em apresso, o controle de emprego de novas biotecnologias causadoras de 

riscos à saúde humana, à qualidade de vida e ao meio ambiente (art. 225, §1º, inciso V, da CRFB) 

será somente realizado a partir de análise simplista na oportunidade de o solicitante “[...] explicitar 

os cuidados para monitorar o organismo, utilizando-se pelo menos duas estratégias”, nos termos 

do item 2.5, da Resolução nº 16 da CTNBIO? Ou além do dever de analisar os efeitos potenciais 

das aplicações biotecnológicas, a CTNBio se esqueceu da própria avaliação sobre a possibilidade 

de admissão da aplicação biotecnológica ao prever possível consulta sobre uso de novas 

biotecnologias (Gene Drive) no art. 2º e 3º, da Resolução nº 16 da CTNBIO? 

Evidentemente que a CTNBio deveria ser capaz de aprovar medidas de 

biossegurança, desde que a avaliação e gestão de risco biotecnológico – base de sustentação para 
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a criação de suas Resoluções deliberativas de novas biotecnologias – seja formada especialmente 

por evidências científicas cristalinas capazes de, a partir de perícia científica adequada, possibilitar 

a coleta de dados com baixo índice de falibilidade.75 

A possibilidade de liberação no meio ambiente de Organismo Geneticamente 

Modificado por novas biotecnologias inaugurada pela Resolução nº 16/2018 da CTNBio, 

encontra-se em dissonância com os relatórios do Grupo de Peritos Ad Hoc sobre Biologia 

Sintética da Convenção sobre Diversidade Biológica (CDB),76 a qual o Brasil é signatário, e que 

em 2017 observou a necessidade de conduzir “avaliações dos potenciais impactos positivos e 

negativos da biologia sintética sobre os três objetivos da Convenção, levando em conta a perda 

contínua da biodiversidade, incluindo a extinção de espécies e a degradação do ecossistema”.77 A 

próxima reunião será realizada em Montreal (Canadá), de 2 a 7 de julho de 2018.  

No ano anterior, tendo em vista a já mencionada ameaça ecológica, cultural e social 

que o Gene Drives implica, incluindo, dentre outras, ameaças ao patrimônio genético, bem como 

ao ecossistema, além da própria soberania nacional, convocou-se os signatários da CDB para a 

XIII Conferência das Partes (COP-13) da Convenção da Diversidade Biológica, propondo, com 

base no pedido de 160 Organizações internacionais, uma moratória global de pesquisas 

envolvendo Gene Drives e derivados, com base no princípio da precaução, para: “[...] 1) qualquer 

desenvolvimento técnico adicional e aplicação experimental de gene drives, e 2) liberação ambiental 

de gene drives geneticamente modificados”.78 

Segundo relatório da NASEM, a pesquisa sobre Gene Drives é global. Sugere que a 

governança de riscos globais “[...] precisará ser internacional e inclusiva, com estruturas 

regulatórias globais, políticas e padrões de melhores práticas claramente definidas para 

implementação”,79 onde países sub-desenvolvidos (Brasil) que necessitam empregar organismos 

geneticamente modificados, são os primeiros que precisam integrar esta governança – 

reconhecendo que a capacidade de regulamentação abrangente envolvendo biotecnologias de 

ponta (Gene Drives) a partir do zero será insuficiente.80 O que dizer da Resolução nº 16 da 

CTNBio que cita uma biotecnologia como Gene Drives em anexo? 

Juridicamente, é uma Resolução eivada de vícios. Justamente em razão disso, tramita 

na Câmara dos Deputados o Projeto de Decreto Legislativo de Sustação de Atos Normativos do 
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Poder Executivo (PDC 889/2018),81 proposto pelos deputados Nilto Tatto e Patrus Ananias, 

para sustar o artigo 1º e seu anexo, bem como o §4º do artigo 2º da Resolução nº16, da 

CTNBio.82  

O absurdo neste caso foi a exorbitância do Poder executivo ao editar a Resolução nº 

16, agravado ao prever mera avaliação protocolar de novas biotecnologias, contrariando a 

legislação infraconstitucional (art. 3º, inc. IV, da Lei de Biossegurança), a Constituição Federal 

(art. 225, §1º, incisos II, IV e V), bem como a orientação de Grupo de Peritos Técnicos Ad Hoc 

da Convenção sobre Diversidade Biológica, além do relatório de órgãos importantes no cenário 

internacional, como o da Academia Nacional de Ciências, Engenharia e Medicina dos Estados 

Unidos (NASEM).83 

A CTNBio, além de decidir um tema desconsiderando a democrática prestação de 

contas à sociedade e a necessária transparência, que também deveria acompanhar a deliberação 

do órgão realizada por seus membros, os quais, frisa-se, não foram eleitos,84 portanto não 

representam os anseios sociais, negligenciou ou no mínimo menosprezou a análise dos riscos de 

novas biotecnologias, que será sentido pela sociedade, a qual lhe fora obstaculizado o direito de 

acompanhar a decisão sobre temas que a ela está ou não propensa ao risco individual e 

transindividual – notadamente ao patrimônio genético e ao ecossistema. 

Examinados esses aspectos sobre a constatação de que possivelmente houve 

exorbitância do executivo, em virtude de a CTNBio editar a Resolução nº 16/2018 em 

desconformidade com os parâmetros normativos vigentes, seguindo um processo deliberativo 

pouco transparente – sem a devida prestação de contas à sociedade, como, por exemplo, diante 

da possibilidade de exclusão de gene drive do âmbito dos OGMs, tornando a gestão de riscos 

permissiva e em dissonância com os parâmetros precaucionais da Lei de Biossegurança –, segue-

se para a análise dos pressupostos para sustentar uma gestão democrática de novas biotecnologias 

– no caso, gene drive – a partir da garantia de acesso à informação compartilhada ao público 

objetivamente como forma de justificação pública à sociedade em face dos riscos 

biotecnológicos. 
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4  COMPARTILHAMENTO INFORMACIONAL OBJETIVO ENQUANTO 

CONDICIONANTE DE JUSTIFICAÇÃO PÚBLICA EM FACE DOS RISCOS DE 

GENE DRIVE 

A implementação de novas biotecnologias em sociedade depende da garantia de 

acesso à informação adequada e necessária à coletividade sobre pesquisas científicas que 

trabalham cada vez mais com riscos, incertezas e ignorâncias científicas com distintos graus de 

falibilidade, especialmente no tocante ao processo de avaliação e gestão de riscos biotecnológicos 

a representar preocupação diante dos constatados défices informacionais retratados 

anteriormente no âmbito da CTNBio.  

Neste contexto, precisa-se ter a consciência, seguindo os ensinamentos de 

JASANOFF, de que talvez os atuais mecanismos formais utilizados pelos Estados modernos não 

sejam suficientes para envolver a coletividade no processo de avaliação e gestão de riscos 

biotecnológicos, os quais são deficientes pela insuficiência analítica desses Estados – é o que a 

autora chama de “tecnologias da arrogância”.85 

A manobra para ludibriar o público em geral como álibi à mantença da pretensa e 

usual “revolução” biotecnológica e consequentes benefícios por vezes pautados exclusivamente 

por interesses privados para transparecer suposto processo de biossegurança na avaliação e 

consequente implementação biotecnológica em sociedade, por vezes vias atender aos anseios 

industriais em detrimento do conteúdo qualitativo do processo de gestão biotecnológica. Assim, 

os Estados, via de regra, utilizam-se de métodos de análise preditiva (avaliação de riscos e análise 

custo-benefício), mesmo em situações que se constatam elevada incerteza científica,86 geralmente 

realizados por órgãos de avaliação biotecnológica – no Brasil deve(ria) ser a incumbência da 

CTNBio.87  

Nesse contexto, os órgãos de biossegurança dos Estados tendem a mostrar “[...] uma 

espécie de cegueira periférica em direção à incerteza e ambiguidade. Métodos preditivos 

concentram-se no conhecido à custa do desconhecido, produzindo excesso de acuidade na 

exatidão e integridade das imagens que eles produzem”. 88 

Assim, os riscos que possuem características de serem a curto prazo e bem definidos 

necessitam de mais cautela do que os riscos indeterminados ou de difícil compreensão e de longo 
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prazo,89 como por exemplo analisar o impacto de processos ecossistêmicos diante da utilização 

do sistema Gene Drive ao patrimônio genético de espécies inteiras de animais não-humanos, 

podendo afetar os interesses das futuras gerações. 

Da mesma forma, a tecnicidade, a linguagem hermética e confusa da pretensa 

proficiência técnica dos especialistas acaba dando a impressão que a análise não só foi rigorosa, 

mas também completa, abarcando a apreciação de todos os possíveis riscos, incertezas e 

ignorâncias. Tais métodos preditivos, quando devidamente efetuados, “tendem, desta forma, a 

minimizar o que cai fora do seu campo de visão, e exagerar em tudo o que está dentro”,90 o que 

acaba evidenciando a insuficiência de análises disciplinares no âmbito do conhecimento tecno 

cientifico e biotecnológico, bem como demonstrando a deficiência na capacidade de internalizar 

os desafios da incumbência de avaliação fora de suas hipótese de enquadramento – geralmente 

levam em conta apenas as lições em sintonia com premissas arguidas inicialmente.91 

Assim, a transparência no caso da gestão da biotecnologia gene drive – e outras de igual 

forma controvertidas –, adquire papel importante para trabalhar situações de riscos, incertezas e 

ignorâncias biotecnológicas, já que em campos tecnológicos, PASCUAL salienta que “a 

informação é por definição incompleta, escassa e, de igual forma, valiosa”.92 O problema (e a 

solução) é entender que nesse cenário não basta a mera garantia de acesso à informação, como 

também se torna de suma relevância o modo de informar. O autor ainda ressalta, mencionando 

estudos de SLOVIC et. al., que “já existem experiências positivas, que mostram que uma 

adequada informação funciona, que é capaz de mudar a percepção social do risco, de crer na 

segurança, confiança e legitimidade, pelo menos a longo prazo”.93 

Por outro lado, a informação ambiental tem características diferentes. Como explica 

MACHADO,94 tais informações são caracterizadas pela tecnicidade, compreensividade e rapidez. A 

adequada circulação e aquisição informacional contida em dados técnicos são imprescindíveis 

para, por exemplo, ajudar a entender o tipo de tutela e seus objetivos, o que não afasta de a 

informação oriunda de dados técnicos ser compreensível e precisa à coletividade – ainda que os 

interessados sejam especializados no objeto de estudo –, devendo ser vedada, na ótica do autor 

acima,95 a disponibilização informacional com dados incompletos sob a justificativa de ser 

didático. 
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Não basta trabalhar tão somente com a quantidade informacional, ou seja, difundida 

no maior número possível de meios – como no âmbito das agências reguladoras –, mas também 

se exige qualidade informacional, “com o máximo de detalhamento possível, sem modificações” 

(art. 4º, inciso IX, da LAI). Exemplo mencionado por HEINEN: “fornecer gráficos sem a 

pertinente planilha pode ser considerada uma dispensa de informação sem o pertinente 

detalhamento, porque não se terá como saber a fonte principal que alimenta o mencionado 

gráfico”.96  

Assim sendo, entende-se, no sentido adotado por MACHADO,97 que diante das 

incertezas que possam produzir danos ambientais – como no caso do gene drive –, as informações 

precisam ser passadas de forma imparcial, apresentando posições contrárias às convicções do 

informante, mesmo que o conhecimento dos fatos gere possível pânico ou medo aos informados 

e à coletividade.  

Diante de tais aspectos, entende-se que o modelo de envolvimento social capaz de 

possibilitar o compartilhamento objetivo de informações qualitativas preconizado no presente 

estudo, inserido no âmbito da avaliação e gestão de riscos biotecnológicos a serem dirimidos pela 

agência reguladora CTNBio, reside no modelo jurídico das Audiências Públicas (AP) previsto no 

art. 15 da Lei de Biossegurança. 

Segundo os resultados da pesquisa empírica realizada no Brasil entre dezembro de 

2011 e dezembro de 2012 pelo Instituto de Pesquisa Econômica Aplicada (IPEA), 98 a partir dos 

elementos observados por meio de entrevistas com gestores públicos e atuantes em ONGs, bem 

como por intermédio da análise metodológica estudo de caso99 de quatro audiências públicas,100 

chegou-se a conclusão de que as AP ampliam a capacidade de governabilidade do Estado.  

Dentre as características das AP, respaldado pela abordagem bibliográfica em 

consonância com a análise empírica do estudo do IPEA,101 visualiza-se que os resultados 

indicaram que as audiências públicas têm caráter consultivo e não deliberativo, com 

procedimentos formais e orientações metodológicas relacionadas à condução de um debate 

democrático. 

A Lei de Biossegurança confere à CTNBio a faculdade de realizar as AP, com base 

em seu art. 15, possibilitando em seu parágrafo único que “[...] as organizações da sociedade 
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civil102 que comprovem interesse relacionado à matéria, na forma do regulamento [...]”, 

requeiram a realização de audiências públicas em casos de liberação comercial de OGMs, ou, 

como observa AYALA,103 a partir do requerimento de qualquer membro da comissão nos casos 

envolvendo solicitações de pesquisa ou de liberação comercial. 

Ademais, o art. 14, inciso XIX, da Lei de Biossegurança, atribui à CTNBIO a 

incumbência de divulgar no Diário Oficial da União e dar publicidade à sua agenda, processos em 

trâmite, relatórios anuais, atas das reuniões e demais informações sobre suas atividades no 

Sistema de Informações em Biossegurança (SIB),104 excetuados os casos de caráter sigiloso de 

documentos e deliberações diante do interesse na preservação do segredo industrial em 

detrimento da já inexistente participação social. Para MACHADO, “[...] o sigilo só poderá recair 

sobre determinada matéria somente e exclusivamente naquilo em que a publicidade prejudique o 

interesse comercial”. 105 PARDO106 entende que a invocação do segredo industrial pode ser um 

meio de proteção que as indústrias dispõem, “que impede o conhecimento dos peculiares 

processos técnicos que nele se desenvolve”, dificultando a identificação técnica de eventuais 

vulnerabilidades por parte das vítimas, as quais, no presente estudo, representa o (patrimônio 

genético) animal não humano. 

No entendimento de BORGHI107 – salientado na Mesa de Controvérsias sobre 

Trangênicos do Conselho Nacional de Segurança Alimentar e Nutricional (2013) –, o Regimento 

Interno (Portaria MCT nº 146, de 6 de março de 2006), alterado pela Portaria nº 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. 5º, da Constituição Federal”, ressaltando 

ainda, em seu art. 3º, par. único, que a obrigatoriedade de Termo de Confidencialidade “deverá 

ser subscrito por membros da CTNBio ou por consultores ad hoc, como condição de acesso a 

processos que detenham informações108 consideradas confidenciais pela Comissão”.109
 

Em 2011, houve nova alteração do Regimento Interno a partir da Portaria MCT n° 

373, de 1º de junho de 2011, ampliando o âmbito de conteúdo do caráter sigiloso, contemplando 

o inciso XIX, do art. 14, da Lei de Biossegurança. Ocorre que nesta alteração o objeto de 

proteção “interesse na preservação do segredo industrial” teve o seu conteúdo ampliado de 

“informação confidencial” para “documento oficial”.110 
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A partir dessa nova categorização, a AP fica condicionada, nos termos do art., 30, §§ 

1º e 2º, do Regimento Interno,111 ao pedido de sigilo a ser realizado pelo proponente (empresas 

proponentes), o qual é analisado a portas fechadas pelo colegiado do órgão, com base no art. 44-

A, do Regimento Interno, tornando-se grave a constatação de que a ampliação do conteúdo 

acerca do sigilo em processos de liberação comercial de OGM não compete ao órgão, posição 

também defendida em sede de ADI 3.526/DF, que questiona 24 de seus dispositivos.112 Por 

questões além do escopo de análise, é curioso notar que o último andamento da ADI ocorreu em 

2009, com a conclusão dos autos ao relator Ministro Celso de Mello, porquanto todo o contexto 

analisado no presente estudo faz transparecer que os interesses industriais do ramo 

biotecnológico sejam absolutos.113 Some-se, ainda, que tal inclinação é compatível com a 

denúncia feita por Antônio Inácio Andrioli, ex-membro da CTNBio, que ao deixar o cargo em 

2017, alegou em carta aberta114 indexada no Portal da Câmara dos Deputados que são as 

empresas interessadas nas aprovações comerciais que efetivamente atuam. 

Assim sendo, a CTNBio é obrigada a motivar os fundamentos dessa decisão 

colegiada que tratar sobre a não publicidade de determinando processo, porquanto, nos termos 

do artigo 3º da LAI, a publicidade é preceito geral e o sigilo é a exceção. A restrição de acesso à 

informação encontra-se delineada na LAI (arts. 21 ao 30), pela qual entende-se que o sigilo pode 

ser necessário, por exemplo, na hipótese de “prejudicar ou causar risco a projetos de pesquisa e 

desenvolvimento científico ou tecnológico” (art. 23, inc. VI, da LAI), levando-se em conta o 

prazo máximo da restrição de acesso à informação, utilizando o critério menos restritivo possível 

(art. 24, §1º e §5º, inc. I e II, da LAI).115  

No já referido estudo empírico do IPEA, previsões em atos normativos a respeito de 

AP podem garantir condições mínimas de participação efetiva da coletividade,116 mas pelo o que 

dispõe o art. 15 da Lei de Biossegurança, a realização de AP na CTNBio sofre a limitação de 

“documentos sigilosos” que engessam o processo, bem como em virtude da previsão contida no 

art. 43 do Decreto nº 5.591/2005, que condiciona a realização de AP à aprovação por maioria 

absoluta dos integrantes da CTNBio, o que influencia sobremaneira de modo negativo o 

potencial de efetividade desse mecanismo. 
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Sentimento que se aproxima ao adotado pela Senadora Vanessa Grazziotin, autora 

do Projeto de Lei do Senado n° 175/2014 (PLS n° 175/2014),117 118que pretendia alterar o art. 15 

da Lei de Biossegurança em prol da obrigatoriedade de realização de audiências públicas prévias, 

acrescendo-lhe um § 1º 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 doenças. 

Importante alteração legislativa em que também abrangeria os OGMs modificados 

pela biotecnologia Gene Drive destinada a controlar vetores de doenças,119 podendo concretizar 

assim o direito à informação na deliberação de novas biotecnologias no âmbito da CTNBio como 

resposta à coletividade sobre o desenvolvimento biotecnológico, no sentido de uma consciência 

pública engajada pela transparência e prestação de contas institucionalizadas na participação de 

decisões ambientais.120 

Entendimento diverso teve a Comissão de Ciência, Tecnologia, Inovação, 

Comunicação e Informática ao rejeitar o PLS n° 175/2014 em 29/09/2017, sustentando que “[...] 

o projeto em tela retira da CTNBio a autonomia de se posicionar, previamente, no processo de 

emissão de pareceres técnicos referentes à autorização para pesquisa e uso comercial de OGM e 

seus derivados”.121 Não houve interposição de recurso para que a matéria fosse apreciada pelo 

Plenário, nos termos do art. 91, §§ 3º a 5º, do Regimento Interno do Senado Federal. 

Ainda que os contornos da rejeição do PLS n° 175/2014 ultrapasse o escopo de 

investigação do presente estudo, entende-se que a CTNBio, de fato, necessita de autonomia para 

respaldar os resultados de avaliações científicas, mas também é de sua incumbência zelar pela 

transparência no processo de deliberação biotecnológica, com base nos resultados atualizados de 

investigação internacional delimitadores de medidas de precaução, atendo-se às convenções 

internacionais, às normas constitucionais e infraconstitucionais. Situação que parece não ter 

ocorrido no âmbito de análise do sistema Gene Drive, a qual se torna de difícil visualização pela 

coletividade justamente pela falta de justificação pública.122 

De modo complementar, a publicidade parece ser problemática a partir indagação de 

MACHADO,123 ao observar que não há menção na Lei de Biossegurança sobre o modo como 

será feita a divulgação dos atos do Conselho Nacional de Biossegurança, órgão competente para 
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analisar e julgar, em última e definitiva instância, as solicitações de liberação comercial de OGMs, 

nos termos do art. 8º, §1º, inciso III, da Lei de Biossegurança.  

Nesse sentido, a participação que se propõe, em sintonia com o PLS nº 175/2014 

proposto pela Senadora Vanessa Grazziotin, é justamente aquela em que serve de prestação de 

contas ao público em geral no processo de avaliação e gestão biotecnológica. No sentido de gerar 

transparência sobre a atuação das agências reguladoras do Estado, bem como compreender a 

opinião e propostas da coletividade por meio de um intercâmbio de informação entre esta, os 

cientistas e os órgãos da Administração Pública (CTNBio). Assim, “[...] a população tem a 

oportunidade de se expressar e propor soluções para o aperfeiçoamento das ações, mas cabe à 

administração acatar ou não a contribuição popular”.124  

Por fim, em que pese a pesquisa do IPEA não seja passível de generalização, tendo 

em vista a limitação de quatro casos analisados empiricamente, bem como circunstâncias 

contextuais variam conforme o escopo de análise para a efetividade do processo participativo, 

ainda assim, entende-se que as premissas da análise em comento podem servir de inspiração para 

o aprofundamento do debate, em especial, vinculado a um processo decisório específico, como 

no âmbito de atuação de agências reguladoras que militam sobre temas relacionados aos riscos 

biotecnológicos, os quais tocam potencialmente toda a coletividade e ao meio ambiente. 

5  CONCLUSÃO 

Tomando por base a potencial aplicação da biotecnologia Gene Drive para a supressão 

ou o controle de vetores de doenças parasitárias, verificou-se que análises supostamente objetivas 

e abordagens disciplinares usuais que norteiam a tecnicidade da avaliação e gestão biotecnológica, 

no âmbito da CTNBio, encontram limitações que deveriam ser no mínimo consideradas pelo 

órgão, mas não o foram, porquanto a CTNBio, ao criar a Resolução nº 16, de 15 de janeiro de 

2018 – que delimita os requisitos técnicos para a definição de novas biotecnologias, incluindo 

Gene Drive, para posterior liberação no meio ambiente –, negligenciou a constatada dificuldade de 

mensuração dos riscos de dano em decorrência do uso de Gene Drive ao patrimônio genético de 

animais não-humanos e ao ecossistema pelos recentes estudos da comunidade científica 

internacional. O PDC 889/2018, tramitando na Câmara dos Deputados, ao questionar os 
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parâmetros da edição da Resolução nº 16/2018 em relação aos riscos da biotecnologia Gene Drive, 

pretende sustá-la em seus arts. 1º e 2º, § 4º. 

Nesse cenário conturbado, a implementação de mecanismos efetivos de 

envolvimento social se torna urgente como proposta de justificação pública consultiva em face 

dos riscos biotecnológicos. O modelo jurídico das Audiências Públicas (art. 15, da Lei 11.105/05) 

pode ser viável enquanto ferramenta para o envolvimento público consultivo sobre novas 

biotecnologias para, por exemplo, fomentar o debate sobre o controle de doenças infeciosas e 

parasitárias, na linha do PLS nº 175/2014, que pretendia acrescer um §1º no art. 15 da Lei 

11.105/05, na tentativa de permitir um controle social efetivo sobre pesquisas de campo 

envolvendo OGM por intermédio da obrigatoriedade de Audiências Públicas prévias, porém, sob 

o argumento de que retiraria a autonomia da CTNBio, o PLS nº 175/2014 fora rejeitado pela 

Comissão de Ciência, Tecnologia, Inovação, Comunicação e Informática. 

Nesse escopo, as Audiências Públicas sofrem limitações que as torna um modelo 

restritivo de compartilhamento de informações ao público em geral, pois só há previsão de que 

apenas as partes interessadas no processo de liberação comercial de OGM as requeiram, na 

hipótese de não incidência de segredo industrial, moldadas por modificações no regimento 

interno da CTNBio a partir de atos emanados em forma de portarias, que parecem ser 

incompatíveis com os ditames constitucionais de publicização dos atos administrativos. 

Por fim, a compreensão da importância da transparência estatal, visando a 

implementação de novas biotecnologias em sociedade, torna-se um mecanismo que permite 

pensar um cenário em que saber quais riscos assumir e em que medida pode e/ou deve aturá-los, 

abrange o conteúdo informacional em um horizonte de gestão democrática de novas 

biotecnologias dirigido ao Estado, como também aos pesquisadores e ao setor da indústria 

biotecnológica, ambicionando a consolidação do exercício da cidadania. 
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