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RESUMO

O presente trabalho analisa temas polémicos trazidos com a da lei 11.105/05, dentre
eles, a utilizacdo de embribes excedentarios como fonte de células-tronco e
proibicdo da clonagem. Diante desse contexto, a pesquisa teve o escopo de discutir
as diversas teorias acerca do inicio da vida, a protecdo conferida pelo nosso
ordenamento ao nascituro, sendo abordada a constitucionalidade do artigo 5° da lei
de Biossegurangca. Buscou-se também o estudo das técnicas de reproducao
assistida, o destino conferido aos embrides obtidos por meio dessas técnicas que
nao sao implantados no Utero. Em seguida, discutiu-se sobre os tipos de células-
tronco e suas utilizacbes. Também foi abordado acerca das modalidades de
clonagem, enfatizando que a comunidade cientifica em geral condena a realizacédo
da clonagem reprodutiva, ndo sendo undnime quanto a possibilidade de realizacao
da clonagem terapéutica para obtencao de células-tronco. A presente exposicdo nao
visa esgotar o assunto, que é polémico e suscita diversas questoes juridicas, éticas,
morais e religiosas. Em seu desenvolvimento foi utilizado o método dedutivo,
valendo-se da analise de legislacdes, doutrinas, jornais, revistas e material obtido
por meio da Internet.

PALAVRAS—-CHAVE: inicio da vida; nascituro; embrido; reproducao
assistida; clonagem humana; clonagem terapéutica.



ABSTRACT

The present job analizes polemics subjects with law 11.105/05, into them, the use of
excessives embryo like cell-trunk source and clone’s proibition. Before this context,
the resource had mark to discuss diverses theories near the life’s beggining, the
protection checked for our ordenating to unborn child, being approached the
constitutionality from 52 article of the Biosafe’s law. It was searched also the study of
tecnics of watched reprodution, the confered destiny to the gotten embryos beside
this tecnics that aren’t implanted in uters. Following, it has discussed about all kinds
of cell-trunk and your utilizations. Also was approached near the clone modals,
emphazing that the scientific comunity in general condemms the realization of
reprudutive clone, don’t being unanimous about the possibilit to accomplishment of
therapeutic clone to obtain cell-trunk. The present exposition doesn’t seek drain the
subject, that is polemic and raises several juridic questions etics, moral and religious.
In your development was used the deductive method being been worth of the
legislations analysis, doctrine, newspapaer, magagine and material obtined beside
Internet.

KEY WORDS: near the life’s beggining; unborn child; embryo; watched
reprodution; reprudutive clone; therapeutic clone.
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INTRODUCAO

A pesquisa enfocou a possibilidade da utilizagdo de células-tronco
obtidas de embrides excedentarios das técnicas de reproducao assistida.

Cedico é que nao ha consenso na comunidade cientifica de quando se
inicia a vida. Buscando o preenchimento dessa lacuna, surgem varias teorias que

tentam fixar esse momento a fim de estabelecer quando o novo ser seré protegido.

Assim, ao afirmarmos que a vida se inicia com a junc¢ao do 6vulo pelo
espermatozoide, independentemente de ser implantado no Utero, a utilizacdo de
células-tronco obtidas de embrides excedentarios seria considerado crime, ante a
eliminacao da vida. Entretanto, se nos filiarmos a orientacdo de que a vida tem inicio
com a nidacado, ou quando surgem as primeiras terminagdes nervosas, estaria

legitimada a extragao dessas células.

Muitos juristas buscam proteger o embrido congelado in vitro aduzindo
que tanto na vida intra-uterina (nascituro) quanto in vitro, ele possui personalidade
juridica formal sendo-lhe garantido a protecao aos direitos da personalidade. Com o
nascimento com vida a personalidade juridica passa a ser material, abrangendo
leque maior de direitos.

E fato incontroverso que para realizagdo das técnicas de reproducéo
assistida, a mulher € submetida a hiperestimulacao hormonal, a fim de se extrairem
varios ovulos. Com efeito, formam-se varios embrides, e alguns serdao implantados

no Utero e outros permanecerao congelados.

O artigo 5° da Lei de Biosseguranca permitia a utilizacdo de embrides
congelados até a edicdo desta lei, visando extragdo de células-tronco para pesquisa.
Entretanto, tal dispositivo foi alvo de Agéo Direita de Inconstitucionalidade e até a
edicao desse trabalho ndo houve votagao.

A mencionada lei também proibe a pratica de qualquer tipo de
clonagem, sendo criticada por alguns cientistas quanto a proibicdo da clonagem
terapéutica. Esta segue o0 mesmo método da reprodutiva, mas difere no tocante a
finalidade, pois néo visa a formagao de um ser idéntico a outro.
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Os recursos utilizados na coleta de dados foram os bibliogréaficos,
consistentes na andlise de doutrinas, artigos e trabalhos cientificos em geral.

Também foram utilizadas noticias vinculadas pela midia e pesquisas da Internet.

Na elaboragcdo do presente trabalho foram utilizados os métodos
dedutivos, axioldgicos, l6gicos, sistematicos e histéricos.
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2 INiCIO DE VIDA

2.1 Introducao

A discussao acerca do inicio da vida € muito remota. Em seu livro
intitulado Republica, Platao afirmou que a vida teria inicio no instante em que a alma

entrava no corpo, € isso acontecia com o nascimento.

Aristételes, o seu turno, afirmava que o feto possuia vida, no entanto,

antes de alcancar o 40° dia de gestacao o aborto poderia ocorrer.

Durante muito tempo, essa foi a tese adotada pela igreja catdlica.
Nesse interim, algumas mudancgas de pensamento ocorreram até que o papa Pio IX
estendeu essa protecdo a partir da concepcao, ou seja, juncao do 6vulo com o
espermatozoide.

Entretanto, com o avanco tecnolégico e cientifico, € unadnime entre os
estudiosos da embriologia que no desenvolvimento de um novo ser pluricelular ha
diversas fases que vao desde o estagio de uma célula até a formacédo de um ser
independente. Tais estagios comegcam com a fecundacdo que dara origem a um
zigoto ou célula-ovo. Esse zigoto passara por outras fases seguintes: morula,
blastula, gastrula, néurula, organogénese, finalizando com o nascimento do

individuo.

Porém, apesar dos avancos da medicina, ainda ndo ha um consenso
sobre 0 momento que podemos adotar como sendo o inicio da vida. Tal discussao é
de suma importancia, pois, dependendo da posicdo adotada estariamos legitimando
ou nao a extragao de células-tronco de embrides congelados “in vitro”, a pratica do
aborto e a utilizacao de técnicas de reproducao assistida.

Referido assunto passou a ser debatido constantemente devido a
aprovacao pela Camara dos Deputados por 352 votos favoraveis, 60 contrarios e
uma abstencgéo, da lei de Biosseguranca (projeto de lei n® 2401/03), sancionada em
24 de marco de 2005, pelo entdo Presidente da Republica. Aludida lei, no artigo 5°
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permite a utilizacdo de células-tronco embrionarias para fins terapéuticos, possuindo

0 seguinte teor:

Art. 50 E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de células-
tronco embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizagédo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas
as seguintes condigbes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (irés) anos ou mais, na data da
publicacdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta
Lei, depois de completarem 3 (irés) anos, contados a partir da data de
congelamento.

§1°2 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§2° Instituicdes de pesquisa e servico de saude que realizem pesquisa ou
terapia com células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus
projetos a apreciagdo e aprovagdo dos respectivos comités de ética em
pesquisa.

§3° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este
artigo e sua pratica implica no crime tipificado no artigo 15 da Lei 9.434, de
4 de fevereiro de 1997.

Assim, o tema que discute o inicio da vida € de indubitavel importancia,
ante a permissao da lei para utilizacdo de células-tronco embrionarias. Dessa forma,
se adotarmos a corrente de que a vida comecga a partir da implantacdo do embriao
na parede do utero, essa pratica ndo afronta a vida, ao passo que se nos
orientarmos de acordo com a teoria da concepcgao, o embrido a ser utilizado seria

um ser humano pleno, logo, essa vida estaria sendo suprimida.

Malgrado a enorme discussdo, ainda ha muitas divergéncias, dentre

elas, varias correntes que tentam delimitar o inicio da vida.

Diante da polémica e da falta de um conceito uniforme, Claudio
Fonteles, ajuizou Acado Direta de Inconstitucionalidade (ADI n? 3510), buscando a
declaragdo de inconstitucionalidade do artigo 5° e seus paragrafos da lei de
Biosseguranca.

Dessa forma, sera que todas as células séo fontes de vida? Sera que o
embrido que esta fora do Utero, congelado no estagio de blastécito, ou seja,
aglomerado de células apds 5 (cinco) ou 6 (seis) dias da fertilizacdo, € uma vida?
Para a extracdo de 6rgaos para fins de transplantes é utilizado o critério da morte

encefalica ou perda irreversivel da atividade cerebral. A contrario sensu, a vida ndo
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se iniciaria com a formacao de rudimentos nervosos, ou seja, a partir da 3% semana
da fecundacao, com a formacao da notocorda, que induz a formacéo do tubo neural
(primérdio do cérebro e da medula)?' A vida extra-uterina valeria mais que a intra-

uterina?

Essas e outras indagac6es sdo pontos chaves na discussao da Lei de
Biosseguranca, pois segundo alguns autores, estariamos suprimindo a vida humana
ao permitir a destruicao dos embrides congelados para a extracao de células-tronco.
Seguindo linha diversa, os que defendem a utilizacao dessas células afirmam que no
estagio de blastocito o embrido nao seria considerado vida.

2.2 Teoria Concepcionista

Para os defensores dessa corrente, 0 embrido é desde sua concepcao
uma pessoa humana, e com a juncdo dos materiais genéticos do évulo e do

espermatozoide forma-se um individuo Unico.

Segundo o ensinamento de Diniz (2007, p. 25):

A ontogenia humana, isto é, o aparecimento de um novo ser humano,
ocorre com a fusdo dos gametas feminina e masculina, dando origem a um
zigoto, com um cédigo genético distinto do évulo e do espermatozéide. A
fetologia e as modernas técnicas de medicina comprovam que a vida inicia-
se no ato da concepcdo, ou seja, da fecundagdo do Ovulo pelo
espermatozéide, dentro ou fora do Utero. A partir dai tudo é transformagao
morfoldgico-temporal, que passara pelo nascimento e alcangara a morte.

Na acéao direta de inconstitucionalidade n® 3.510, ajuizada por Claudio
Fonteles, esse foi o fundamento utilizado, e dentre outros pensamentos, foi citada a
licao do Dr. Dernival da Silva Brandao, especialista em Ginecologia e membro da
Academia Fluminense de Medicina.

1 ESCOBAR, Everton. Quando comeca o ser humano? O Estado de Sdo Paulo. Sdo Paulo, 29
de jul de 2007. Vida &. Caderno 1, p. A 22.
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O embrido é o ser humano na fase inicial de sua vida. E um ser humano em
virtude de sua constituicdo genética especifica propria e de ser gerado por
um casal humano através de gametas humanos — espermatozéide e évulo.
Compreende a fase de desenvolvimento que vai desde a concepg¢éo, com a
formagdo do zigoto na unidao dos gametas, até completar a oitava semana
de vida. Desde o primeiro momento de sua existéncia esse novo ser ja tem
determinado as suas caracteristicas pessoais fundamentais como sexo,
grupo sanguineo, cor da pele e dos olhos, etc. E o agente do seu préprio
desenvolvimento, coordenado de acordo com o seu préprio codigo genético.

De idéntico teor, é o posicionamento da igreja catdlica, que defende
veementemente essa tese e acrescenta que a vida deve ser respeitada a partir da
fecundacdo. O Comité Nacional de Bioética da Itdlia publicou um documento
denominado "ldentita e Stato dellEmbrione Umano" (ldentidade e Estatuto do
Embrido Humano), onde categoricamente afirmam que o embrido é ser humano,

merecendo protegéo.

Nesse sentido, € o posicionamento de Jodo Paulo I, expresso na
enciclica Evangelium Vitae:

A igreja sempre ensinava e continua a ensinar que o resultado da
procriacdo humana, a partir do primeiro momento da sua existéncia, deve
estar garantido aquele respeito incondicional, o qual moralmente se deve ao
ser humano na sua totalidade e unidade como corpo e espirito.

Procurando enfoque juridico, localizamos alguns dispositivos que os
adeptos dessa teoria afirmam serem condizentes com o que adotam. Assim, o
Cédigo Civil de 2002, em seu artigo 2° dispde que “a personalidade civil da pessoa
comecga com 0 nascimento com vida; mas a lei pée a salvo desde a concepcéo, 0s
direitos do nascituro”. Quanto a definicdo de nascituro e suas implicagdes, teceu
Franca que os direitos do nascituro estao protegidos desde a fecundacao. Observa

assim:

Na concepgéo juridica, pessoa é o ser humano dotado de personalidade
civil e possuidora de direitos e obrigagcdes. Sua existéncia comecga desde o
nascimento com vida, embora seja reconhecida uma expectativa de direitos
daquele que ainda se encontra no leito materno (...). Os direitos do
nascituro estdo protegidos desde a fecundacdo, existindo como uma
instituicao prépria e independente, objeto da relagao juridica, fundamentada
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no respeito a vida humana e numa expectativa de que vem a ser uma
pessoa (FRANCA, 2004, p. 250, grifo nosso)

No mesmo sentido observa Diniz (2004, p. 185):

Poder-se-ia até mesmo afirmar que na vida intra-uterina tem o nascituro e
na vida extra-uterina tem o embrido, concebido “in vitro” personalidade
juridica formal, no que atina aos direitos personalissimos, visto ter carga
genética diferenciada desde a concepcgao, seja ela in vivo ou in vitro.

Dessa forma, para a referida doutrinadora, os direitos personalissimos
do nascituro e do embrido estariam resguardados, mesmo fora do corpo da mulher.

Nao bastassem dispositivos infraconstitucionais que garantissem a
efetiva protecéo, nossa Constituicido Federal, por meio do artigo 52, § 2° recepcionou
o Pacto de San José da Costa Rica, trazendo expresso em seu artigo 4° que “toda
pessoa tem o direito de que se respeite sua vida. Esse direito deve ser protegido

pela lei e, em geral, desde 0 momento da concepgao”.

Ainda na protecao constitucional, os adeptos da teoria da fecundacao
afirmam que ao ser permitida a utilizacdo de células-tronco embrionarias haveria
afronta ao Principio da Dignidade da pessoa humana, expressamente consagrado

no artigo 12, inciso Il do referido diploma.

Outro ponto relevante no estudo do inicio da vida reside no fato de
analisar a figura tipica do aborto. Se a pratica do aborto for permitida em
determinada fase do desenvolvimento embrionario, nessa etapa, o embrido néo
seria considerado vida, ao passo que se o aborto for proibido em qualquer fase, este
ordenamento estaria consagrando a inviolabilidade da vida do embrido, pouco

importando seu estagio de desenvolvimento.

Segundo Francga, aborto seria (2004, p.261), “a destruicdo de uma vida
intra-uterina até os instantes que precedem o parto”, sendo considerado “morte
dolosa do ovo, em Medicina Legal, o produto normal da concepcdo até o momento
do parto”. Logo, aborto seria a interrup¢ao da gravidez com a consequente morte do
feto.
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Tal conduta encontra-se tipificada no Cdédigo Penal, nos artigos 124 a
128, sendo que em regra ndo € licita a pratica abortiva. Porém ha duas hipoteses
permissivas, ante a analise do conflito de direitos fundamentais envolvidos, tratadas
no artigo 128 do mesmo diploma.

A primeira trata-se do “aborto necessario ou terapéutico”, que no
entender da doutrina, caracteriza “espécie de estado de necessidade, em que se
elimina a vida fetal em favor da vida da gestante” (MIRABETE, 2005, p. 981).

Logo, quando a gravidez resultar perigo de vida a gestante, sera licita a
realizacdo do aborto. Entretanto com o avango da medicina, isso é dificil de ocorrer
na pratica.

A segunda hip6tese é o aborto sentimental, que ocorre quando a
gravidez resultar de estupro. Aqui a honra da mae prevalece sobre o direito a vida
do feto. Tal hipétese abortiva € amplamente criticada por alguns seguimentos da
sociedade.

A doutrina elenca outras formas de aborto, entretanto trata-se de
figuras ilicitas, sendo elas: aborto eugénico, realizado quando o feto apresentar
anomalias graves; aborto social ou econémico, para impedir a situacdo de miséria

da gestante.

Os adeptos da teoria concepcionista concluem que a regra da proibicao
do aborto no ordenamento juridico penal patrio indica que a protecao a vida comeca
com a concepcao, ou seja, fecundacao do évulo com o espermatozoide.

2.3 Teoria genética-desenvolvimentista

Essa posicdo defende que o ser humano passa por estagios de
desenvolvimento. Segundo Eduardo de Oliveira Leite (1996) apud Conti (2004, p.
162):

Para a teoria genético-desenvolvimentista, o ser humano passa por uma
série de fases: pré-embrido, embrido e feto. O embrido humano, ao menos
nos primeiros tempos de sua existéncia ndo pode ser reconhecido como
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pessoa humana, mas sim, um mero “amontoados de células”; células
humanas, certamente, mas como sdo igualmente humanas as células do
sangue ou dos gametas elaborados pelo organismo humano, uma espécie
de material bioldgico, ainda informe.

Por meio dessa teoria, a utilizacdo de células-tronco obtidas de
embrides excedentarios seria licita e nao feriria nenhum principio constitucional,
posto que, o embrido, nos primeiros estagios nao seria considerado vida humana,
sendo-lhe outorgado apenas a condicdo de célula, como as demais células
componentes do corpo humano.

2.4 Teoria da Nidacao

Apoés a jungao do 6vulo com o espermatozéide, formando o zigoto, este
passara por uma série de etapas evolutivas.

A primeira se trata da clivagem, ou seja, processo de divisdo celular
interna, em ciclos de 24 (vinte e quatro horas), sendo que cada uma se divide em
duas. Em seguida, no 4° dia apés a formacao do zigoto, com 16 células o zigoto

passa a ser chamado de morula.

No 5° ou 6° dia, tem-se o blastécito. Nessa fase, o embrido ja chegou
na cavidade uterina, sendo um amontoado de 100 (cem) células. Organizadas em
duas porgoes, na parte denominada de “massa celular interna” é que sao extraidas
as células-tronco embrionarias. Importante salientar que é neste estagio que os

embrides produzidos “in vitro” sdo congelados.

Apés a formacao da blastula, no 6° ou 7° dia da fecundacado, ha a
implantagdo do embrido na parede do utero e, nessa fase, é que a vida tem inicio.
Dessa forma, sO ocorrera potencial de vida quando o embrido se fixa no utero

materno, pois ndo tem como se desenvolver fora dele.

Assim, seria licita a extracdo de células-tronco de embrides
congelados, uma vez que a vida somente se iniciaria com a implantacao do embrido

ao utero, e esse fato jamais ocorreria com os embrides congelados, pois ndo foram
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implantados ao Utero e sdo congelados na fase de blastocito, que nada mais é do
que um aglomerado de células.

2.5 Formacao das terminacoes nervosas

O sistema nervoso comeca a ser formado na terceira semana da

ocorréncia da fecundacéao, onde ha a formacgao da notocorda.

A ONG Movitae (movimento em prol da Vida) utilizou essa posicao
como um dos fundamentos ao ingressar como parte interessada no processo em
que é discutida a constitucionalidade do artigo 5° da Lei de Biosseguranga. Assim,
afirmam que a lei de remocao de 6rgaos (Lei 9.434/97) considera o fim da vida com
a morte cerebral. Logo, o inicio se daria com a formacao dos primeiros rudimentos

Nnervosos.

Art. 3% A retirada post mortem de tecidos, 6rgaos, ou partes do corpo
humano destinados a transplante ou tratamento devera ser precedida de
diagnéstico de morte encefalica, constatada e registrada por dois médicos
nao participantes das equipes de remogao e transplante, mediante a
utilizagao de critérios clinicos e tecnolégicos definidos por resolucdo do
Conselho Federal de Medicina.

Convém mencionar que a defesa segue aduzindo que nao se
considera vida humana um embrido fora do Utero e congelado. E analisam o art. 2°
do Caddigo Civil como dispositivo permissivo da utilizacdo de células-tronco obtidas
de embrides excedentarios, uma vez que a pessoa humana surge com 0 nascimento
com vida. Assim, na definicdo de nascituro ndo esta englobado o embrido que nao
foi implantado no utero.

2.6 Consideracoes sobre outras teorias
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A falta de consenso filosofico ou cientifico acerca da fixagdo do inicio
da vida € “gritante”, favorecendo o surgimento das mais variadas teorias. Uma delas,
nao explanada acima é a de que a vida humana somente se inicia quando o feto
passa a ter capacidade de existir sem a mae, ou seja, entre a 242 e 26° semanas da
gestacdo. Essa corrente é adotada em paises que permitem o aborto, desde que
ocorra antes do periodo assinalado.

Alguns religiosos pregam que o inicio da vida acontece quando ocorre
a formacao dos 6érgaos. Outros, quando o embridao passa a ser viavel. Ha até quem
indiqgue que a vida humana tem inicio quando passam a existir indicadores morais.
Seguidores da doutrina espirita acreditam que a vida tem inicio com a infusdo da
alma no corpo, que ocorreria principalmente na fecundacéao, pois segundo eles. a
ligacao do espirito com o corpo completa-se com o nascimento.

Ainda referente as religides, tem-se que o hinduismo defende que a
vida tem inicio quando a alma e a matéria se encontram e isso ocorre na
fecundacao. Por possuir alma, o embrido merece protegdo, devendo ser tratado

como humano.

2.7 Acao Direta de Incostitucionalidade n2. 3.510

Ajuizada pelo entdo Procurador Geral da Republica, Claudio Fonteles,
a acao direta de inconstitucionalidade no Supremo Tribunal Federal, visa a
decretacdo de inconstitucionalidade do artigo 5° e paragrafos da lei 11.105/05,
afirmando que tal dispositivo afronta o inciso Ill do artigo 1° e “caput” do artigo 5°,

ambos da Constituicao Federal.

Foi adotado como tese central que o inicio da vida ocorre com a
fecundacédo. Logo o embrido € um ser humano, dotado de material genético préprio,
devendo sua vida e dignidade serem respeitadas. Acrescenta ainda que as células-
tronco adultas (CTA) tém capacidade de se auto-renovarem e se diferenciar em
varios tecidos do corpo humano, e, segundo pesquisa realizada em Madri, pelo
professor Garcia Olmo, os avancos obtidos com a utilizacdo de células-tronco

adultas foram mais significativos do que com as embrionarias. Nesse sentido:
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Uso de células madre procedentes de embriones. Esto es actualmente
inviable por los enormes riesgos potenciales que conlleva (tumores,
problemas de rechazo, necessidad de terapia inmunosupresora). Sin
embargo, em Espana, hay al menos tres programas de uso clinico de
células madre adultas em patologia humana que estan demonstrando que el
uso de estas terapias es factble y seguro.

Termina sua tese, solicitando a realizacédo de audiéncia publica, onde
deverdao comparecer os especialistas por ele indicado.

Em contrapartida, a ONG Movitae (movimento em prol da vida)
formulou pedido de ingresso como amicus curiae, em face da relevancia do assunto
e sua representatividade na comunidade (Lei 9.868/99, art. 7°, § 22), postulando pela

improcedéncia do pedido.

Para respaldar a defesa, destacou a relevancia das pesquisas, pois é
uma perspectiva de tratamento para doengas graves, dentre elas, atrofias espinhais

progressivas, distrofias musculares, esclerose multipla, mal de Parkinson.

Alega que, a individualidade de cada pessoa, seu senso ético e moral,
estariam sendo preservados, pois um dos requisitos para utilizacdo de embrides

excedentarios é o consentimento dos pais.

Rebate o argumento do que o embrido resultado da fertilizagdo in vitro
deva ser considerado ser humano, uma vez que ainda ndo nasceu, ndo sendo
também nascituro, porque ndo foi implantado no utero. E, a extracdo das células-
tronco ocorre antes do inicio da formagdo do sistema nervoso, antes da nidagéao,
antes de qualquer viabilidade de vida extra-uterina.
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3 NASCITURO

3.1 Consideracoes iniciais

Antes de adentrarmos na analise das diversas teorias sobre o inicio da
personalidade é necessario tecer alguns comentarios sobre o sentido da palavra

“‘pessoa’.

W Barros Monteiro (1968) apud Diniz (2004, p. 115) afirma que o
vocabulo pessoa inicialmente era utilizado para designar as mascaras usadas em
teatro. Posteriormente expressava o préprio papel desempenhado pelo ator, e em

ultima analise, 0 homem que o executava.

Referido autor segue explanando que o termo “pessoa” passa a ter trés

acepcoes:

a) a vulgar, em que a pessoa seria sindbnimo de ser humano, porém nao se
pode tomar com precisao tal assertiva, ante a existéncia de instituicdes que
tém direito e deveres, sendo, por isso, consideradas como pessoas e devido
ao fato de que ja existiram seres humanos que nao eram considerados,
como os escravos; b) filoséfica, segundo a qual a pessoa é o ente, dotado
de razéo, que realiza um fim moral e exerce seus atos de modo consciente;
c)a juridica, que considera como pessoa todo ente fisico ou moral,
suscetivel de direitos e obrigagcbes. E nesse sentido que a pessoa é
sindnimo de sujeito de direito ou sujeito da relagao juridica.

Atualmente, quando se fala em “pessoa” seu conceito esta intimamente
ligado com a personalidade juridica, ou seja, com a aptidao genérica para ser titular

de direitos e contrair obrigacdes.

3.2 Inicio da Personalidade Cilvil do Ser Humano

Interpretacgao literal do artigo 12 do Cdédigo Civil de 2002 expressa que

a personalidade é atributo de qualquer pessoa: “Toda pessoa € capaz de direitos e
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deveres na ordem civil”. Entretanto o pressuposto para gozar dessa aptidao é 03

nascimento com vida.

A personalidade é atributo dos sujeitos de direitos, e segundo Fiuza
(2007, p. 123):

Ha duas acepcoes para o termo personalidade. Na primeira, é atributo
juridico conferido ao ser humano e a outros entes (pessoas juridicas), em
virtude do qual se tornam capazes, podendo ser titulares de direitos e
deveres nas relagdes juridicas.

Na segunda acepgéo, a personalidade € um valor, “o valor fundamental do
ordenamento juridico e estd na base de uma série aberta de situacdes
existenciais, nas quais se traduz sua incessantemente mutavel exigéncia de
tutela. Dai falar-se em direitos da personalidade.

Apesar de toda pessoa natural possuir personalidade, nem todas terao
capacidade, pois para que o sujeito tenha personalidade juridica basta que tenha
nascido com vida, enquanto que a capacidade pressupde um “plus”, consistente no

preenchimento de alguns requisitos.

Sobre a distincdo de personalidade e capacidade, Diniz (2004, p. 117 e
141) relata que:

Assim, para ser “pessoa” basta que o homem exista, e, para ser “capaz”, o
ser humano precisa preencher os requisitos necessarios para agir por si,
como sujeito ativo ou passivo de uma relagéo juridica... Da analise do art. 1°
do Cédigo Civil surge a nogao de capacidade, que é a maior ou menor
extensdo dos direitos e das obrigagbes de uma pessoa. De modo que a
esta aptidao, oriunda da personalidade, para adquirir direitos e contrair
obrigagbes na vida civil, d4-se o nome de capacidade de gozo ou de direito.
A capacidade de direito ndo pode ser recusada ao individuo, sob pena de
se negar sua qualidade de pessoa, despindo-se dos atributos da
personalidade.

A partir do momento em que é adquirida a personalidade, a pessoa
passa a ser titular da capacidade de gozo ou de direito. Sendo a personalidade
atributo de todo ser humano, pode-se falar que todos que nascem com vida
adquirem capacidade de direito. Em contrapartida, tera capacidade de fato aquele

que efetivamente exerce os atos da vida civil.
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3.3 Nascituro X Aquisicao da Personalidade

Apesar de a personalidade civil comecar com o nascimento com vida, a
lei resguarda desde a concepcao os direitos do nascituro (art. 2° do Cédigo Civil
2002).

Com o nascimento com vida o nascituro passara a ter personalidade e

capacidade de direito.

Ha autores que afirmam ndo ser necessario atribuir personalidade
juridica ao nascituro para que ele goze da protecdo conferida pelo ordenamento
juridico.

Nesse sentido afirma Fitza (2007, p. 127):

O nascituro nao tem direitos propriamente ditos. Aquilo que o préprio
legislador denomina “direitos do nascituro” ndo sao direitos subjetivos. Séo,
na verdade, direitos objetivos, isto é, regras impostas pelo legislador para
proteger um ser que tem a potencialidade de ser pessoa e que, por ja
existir, pode ter resguardados eventuais direitos que vira a adquirir ao
nascer.

Visando delimitar o momento em que o nascituro passa a ser sujeito de

direitos, surgiram algumas teorias.

3.3.1 Teoria Natalista

A teoria natalista vincula o inicio da aquisicdo da personalidade com o
nascimento com vida, sendo que o nascituro ndo seria pessoa, mas apenas detentor
de expectativa de direitos. Assim, basta que 0 neonato respire para a aquisicao da

personalidade, pouco importando sua viabilidade ou forma humana.

Os seguidores dessa orientacdo afirmam que o “ser humano”, nao
separado do utero materno, ndo tem existéncia propria. Nesse sentido explana
Semido (2000, p. 42):
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Para a escola natalista, entdo, o nascituro ndo tem vida independente, é
parte das visceras maternas. Argumentam que inclusive na fase gravidica, a
mae e o filho nascituro chegam a manter um érgdo comum a ambos, que é
a placenta. Pode-se dizer que a placenta € um 6rgao misto, pois é formada
em parte por tecido do infans conceptus e em parte por tecido materno.
Nela os vasos sanguineos do nascituro e da gestante ficam muito proximos,
permitindo a entrada de alimentos e oxigénio para ele e a saida de uréia e
gas carbbnico para a mae.

Para seus adeptos, no lapso correspondente entre a concepcao e o
nascimento ha uma expectativa de personalidade e, por esse motivo a lei civil tutela

alguns direitos do nascituro e no ambito penal é punido o aborto.

Com o fito de justificar a protecéo conferida pelo direito penal afirmam
que ha desigualdade entre o direito do nascituro e do nascido porque o ordenamento
permite o0 aborto eugénico. Ademais, observando as penas cominadas ao delito de
homicidio e ao aborto, € nitida a maior valoracdo do bem juridico previsto no
primeiro, pois se a pratica delitiva se enquadrar na forma simples, a pena cominada
sera de seis a vinte anos, superior a maior pena fixada ao delito de aborto, ou seja,
artigo 125, de trés a dez anos.

Analisando o disposto em nosso Codigo Civil, verificamos que a teoria
adotada é a natalista, pois o inicio da personalidade civil esta vinculado com o

nascimento com vida.

3.3.2 Teoria Concepcionista

Contrapondo-se a teoria natalista, ha a concepcionista, segundo a qual
o inicio da personalidade do nascituro comega com a concepg¢ao da vida no utero

materno.
Essa escola possui duas vertentes:

a-) verdadeiramente concepcionista segundo a qual a personalidade
tem inicio com a concepcao, entretanto para que alguns direitos produzam efeitos é

necessario o nascimento com vida.



26

b-) personalidade condicional, por meio da qual a personalidade é
reconhecida desde a concepc¢ao, conquanto nasgca com vida.

Para eles, o nascituro é detentor de personalidade condicional que ira
se tornar plena com o nascimento com vida, enquanto que para os que se filiam a
teoria concepcionista 0 nascituro adquire personalidade juridica desde sua

concepegao.

3.4 Destino dos Embrioes Excedentarios

Nos casos de fecundagdo “in vitro” a mulher é submetida a
hiperestimulacao hormonal para obtengcéo de grande nimero de 6évulos. Em juncéao
com os espermatozéides, formam o embrido que sera implantado. Entretanto, para
otimizacdo dos resultados dessa técnica de reproducado assistida, sdo formados
mais embrides do que o numero que sera implantado. Assim, os excedentarios

serdo congelados em nitrogénio liquido.

Quanto a possibilidade de estender a protecdo conferida ao nascituro
para esses embrides, é assente que se trata este é figura diversa do nascituro, pois

nao se encontra no utero materno.

Sobre a situacao juridica desse embrido, alguns autores afirmam que a
vida tem inicio com a fecundagdo do 6vulo pelo espermatozéide, entretanto nao

deve conferir o status de pessoa ao embrido congelado, ndo detendo personalidade.

A lei de biosseguranca prevé a utilizacdo de embrides excedentes para
fins de pesquisa e tratamento, desde que n&o utilizados no procedimento de
Reproducao Assistida. No entanto é necessario o preenchimento de algumas
condigdes, sendo elas: embrides invidveis ou congelados ha mais de trés anos da
data da publicacdo da lei, ou congelados até a publicagdo da lei, desde que tenham
transcorridos trés anos contados da publicacdo. Ademais, € imprescindivel o

consentimento dos genitores.

Ha no Brasil varios embrides congelados que atendem a esses
requisitos, que caso nao sejam utilizados pelos genitores para futura gravidez, ou
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para realizagdo de pesquisas, serdo descartados. Assim, o que prevé o artigo 5° da
Lei de Biosseguranca é a utilizacdo desse material que invariavelmente seria jogado.
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4 REPRODUGCAO ASSISTIDA

4.1 Introducao

O organismo humano é formado por dois tipos de células: as somaticas
e as germinativas, sendo que as Ultimas estdo relacionadas com a formacao dos

gametas que nas mulheres sao os 6vulos e nos homens, os espermatozéides.

A reproducao humana natural é proveniente da fecundacéo interna dos
gametas masculinos e femininos, formando um zigoto, com material genético diverso

dos genitores.

Segundo Sgreccia (1998) apud Machado (2007, p. 18):

O primeiro dado incontestavel, esclarecido pela genética é o seguinte: no
momento da fertilizagdo, ou seja, da penetracdo do espermatozdide no
Ovulo, os dois gametas dos genitores formam uma nova entidade biolégica,
0 zigoto que carrega em si um novo projeto-programa individualizado, uma
nova vida individual.

Assim, a fertilizacdo normal ocorre quando o espermatozéide (23
cromossomos) chega a trompa e penetra no évulo (23 cromossomos) formando o

zigoto (46 cromossomos), que chega ao utero entre 3 a 6 dias apds a fecundacéo.

Ocorre que nem todos 0s casais conseguem procriar naturalmente,
tendo que recorrer a técnicas médicas para viabilizar a gestacdo. Quando isso

ocorre estamos diante das técnicas de reproducao assistida.

4.2 Terminologias

De acordo com Franca (2004, p. 244), reproducdo assistida (RA)

consiste no:
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Conjunto de procedimentos no sentido de contribuir na resolugdo dos
problemas da infertilidade humana, faciltando assim o processo de
procriacao quando outras terapéuticas ou condutas tenham sido ineficazes
para a solugdo e obtengdo da gravidez desejada. [...] Nao havia uma
denominacao satisfatéria para essa técnica: fertilizacao artificial, fecundacao
artificial, fecundagao por meios artificiais, concepgao artificial, semeadura
artificial, inseminagéo artificial, fecundacao in vitro [...] Hoje a expresséo
mais aceita € a Reprodugéo Assistida (RA) em face da denominagédo dada
pelo Conselho Federal de Medicina, por meio de sua Resolugdo CFM n®
1.358/92.

Nao obstante a variedade de denominagédo, adotaremos a expressao
Reproducao Assistida para designar todas as técnicas que visam a gestacao do ser

humano, empregando técnicas que nao estejam relacionadas ao ato sexual.

Embora corrigueiramente empregados para designar indistintamente a
incapacidade de reproducao, os termos esterilidade e infertilidade indicam situacdes
faticas distintas. O primeiro indica a impossibilidade de ocorrer a fecundagao, ou
seja, a incapacidade definitiva de conceber, enquanto que na infertilidade é possivel

a fecundacéo, entretanto ndo se consegue ter filhos vivos.

Além disso, as técnicas de reproducédo assistida podem ser divididas
em intracorpéreas, quando visam favorecer o encontro do espermatozéide com o
ovulo dentro do corpo da mulher e, extracorpéreas quando esse encontro €

realizado em laboratério.

4.3 Historico

Analisando o contexto histérico, verificamos que as técnicas de
reproducdo assistida iniciaram-se com a inseminagado artificial em animais e
posteriormente em seres humanos, havendo indicios de que no século XIV arabes
utilizavam meios artificiais para a reproducédo de cavalos de raga. Em 1780, houve
éxito na fecundacdo de uma cadela. Entretanto, o primeiro caso de inseminacao

artificial humana ocorreu em 1791.

A descoberta de O6vulos no corpo feminino ocorreu em 1827, no
entanto, sua funcao no sistema contraceptivo foi descoberta apos 16 anos.
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O estudo da fertilizacdo in vitro comecou em 1878, quando foram
inoculados por Schenk od6citos foliculares com espermatozdide. A experiéncia

consistia na fertilizacao de évulos de cobaias, mas nao obteve éxito.

No ano de 1886, foi proposta a criagcao de bancos de sémen congelado
por Montegazza.

Rock e Menkin, em 1944 obtiveram embrides normais a partir de
ovulos humanos colocados na presenca de espermatozéide, e em 1947 foi
descoberta a possibilidade de congelamento de pré-embrides.

Em 1949, foi criado o primeiro banco de sémen por Robert
Schayshean. Nesse mesmo ano, o Papa Pio XIlI condena a fertilizagdo de 6vulos
humanos fora do corpo, e em 1953 Smith consegue congelar embrides em fase de
pré-implantagao.

Em 1961, Daniele Petrucci, cientista italiano, anuncia a fertilizacao de
40 évulos e o cultivo em laboratério de um embrido humano por 29 dias. Esse
experimento ndo foi comprovado, e a igreja Catélica classificou a experiéncia de

sacrilégio.

A fecundagédo “in vitro” (FIV) foi conseguida pela primeira vez na
espécie humana por R.G.Edwuards em 1969.

No dia 20 de julho de 1978, na Inglaterra, nasce no Oldham General
Hospital Inglaterra, Louise Joy Brown, o primeiro bebé de proveta, tendo ocorrido
outros casos pioneiros em cada pais, tais como: nascimento de Amandine, na
Franca no ano de 1982; Victéria Ana, ena Espanha no ano de 1982; no Brasil,
ocorreu o nascimento de Ana Paula, o primeiro bebé de proveta, em 7 de outubro de

1984; e o0 caso de Paulo e Eliana, na Argentina em 1986.

A igreja catodlica reagiu ao crescente avango da técnica e, o Papa Pio
XIl condenou o método em 1985, repetindo manifestacdo da Igreja Catdlica em
1949, baseada em resposta ao Santo Oficio (1887).

A preservagcado de espermatozdides congelados ocorreu inicialmente
nos Estados Unidos da América, em 1986. No ano de 2006, um embrido gerado por
fertilizacao in vitro e congelado ha 13 anos, é implantado e desenvolve-se em um

bebé. Tal fato ocorreu na Espanha, marcando recorde de viabilidade.
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Em 2007, o primeiro bebé de proveta do mundo, da a luz a uma crianca

concebida naturalmente.

Entretanto, diante de questbes éticas e morais acerca da técnica,
alguns paises se pronunciaram suscitando questbes polémicas, tais como a
inseminacdo com sémen de doador, a necessidade de consentimento dos

envolvidos no tratamento, dentre outras.

4.4 Técnicas

Antes de explanarmos sobre as diversas técnicas de reproducao
assistida, € importante acrescentar que em interpretacdo sistematica de nossa
Constituicao Federal, o direito a procriacao se extrai de normas de inviolabilidade do
direito a vida (artigo 5° “caput”), incentivo ao desenvolvimento cientifico (artigo 218),
liberdade de culto e crenca (artigo 52, inciso VI) e também do direito ao planejamento
familiar (artigo 226, § 79).

Destarte, € inquestionavel o abalo que um casal sobre quando deseja
ter um filho biol6gico e ndo obtém seu intento. A comunidade médica considera um
casal infértil quando apds um ano de relagdes sexuais, pelo menos duas vezes na
semana, sem utilizacdo de métodos contraceptivos, ndo consegue procriar. Assim,
diante dessa constatacdo muitos recorrem a técnicas de reproducao assistida para
almejar o desejo “da producao de descendéncia”.

Desde o0 nascimento do primeiro bebé de proveta, houve um
desenvolvimento muito grande das técnicas de reproducao assistida. Explanaremos
a seguir algumas das técnicas, desde as mais comuns, ou seja, quando a
fecundacao ocorre “in vivo”, até as mais complexas, onde a fecundacao ocorre em

laboratério, isto €, fecundacéao “in vitro”.

4.4.1 Inseminacao Artificial ou IUI (Intra-Uterine Insemination):



32

Consistiu na primeira forma de intervengdo médica na reproducgao

humana.

E empregada quando ha incapacidade de ejaculacdo, distirbios na
ovulacao, anomalias que impecam a livre penetracdo dos espermatozoéides no Gtero.

Nesse sentido esclarece Diniz (2007, p. 502), afirmando que a

inseminacao artificial sera utilizada quando:

[...] o casal ndo puder procriar, por haver obstadculo a ascensdo dos
elementos fertilizantes pelo ato sexual, como esterilidade, deficiéncia na
ejaculacdo, malformacao congénita, psdeudo-hermafroditismo, escassez de
espermatozéide, obstrugcdo do colo uterino, doenga hereditaria etc. Sera
homologa se o sémen inoculado na mulher for do proprio marido ou
companheiro, e heteréloga se o material fecundante for de terceiro, que é
doador [...].

Dessa forma, essa técnica visa a escolha dos melhores
espermatozoides que irdo ser implantados no Utero e , consiste no depdsito de
espermatozoides dentro do Utero, sem a coOpula, usando meios artificiais. Em seu
emprego pode ser utilizado material genético dos companheiros, caso em que se
denominard homdloga, ou empregar material genético de terceiros, denominando-se

heteré6loga.

Nesse sentido Machado (2007, p. 35):

[...] denominada pela sigla IAC, a inseminagao artificial com esperma do
cbnjugue (também conhecida pelas siglas 1A, e PMA) além de ndo modificar
a hereditariedade bioldgica da crianga, constituiu-se na técnica mais antiga
de fertilizacdo. Consiste no depdsito de esperma na vagina, no colo do Utero
ou no préprio utero [...] O sucesso do método requer entre outros fatores
que a mulher ovule normalmente e que as trompas de Falépio nao
apresentem anomalias. Quanto ao homem, que produza sémen numa
quantidade adequada e aptos para a fecundacgéo [...]

Quando a inseminagao artificial envolve material genético dos
companheiros nao suscita muitas questoes éticas, estando o cerne da discussao na

possibilidade de ocorréncia de inseminagéo post mortem.

E cedico, conforme disposicdes da resolucdo n® 1.358/92, que a coleta
e utilizacdo do material genético dependem de prévio consentimento dos envolvidos,
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podendo ocorrer a criopreservacdao dos espermatozéides, évulos e pré-embrides.
Machado segue explanando que:

3- no momento da criopreservacao, os cénjugues ou companheiros devem
expressar sua vontade, por escrito, quanto ao destino que sera dado aos
pré-embrides criopreservados, em caso de divorcio, doengas graves ou de
falecimento de um deles ou de ambos, e quando desejarem doa-los [...].

Buscando solucionar eventuais conflitos de interesses, o Cédigo Civil,
no artigo 1597, inciso lll, menciona que ha presuncao de concepg¢ao na constancia
do casamento dos filhos “havidos por fecundacgado artificial homéloga, mesmo
falecido o marido”. Apesar de nao constar expressamente a necessidade de
anuéncia do genitor, fazendo uma analise juntamente com as regras da resolucao
acima mencionada, chega-se a conclusdo da necessidade da anuéncia do marido
doador.

Nesse sentido ha o Enunciado n. 106, aprovado na Jornada de direito
civil, promovida, em setembro de 2002, pelo Centro de Estudos Judiciarios do
Conselho da Justica Federal:

[...] para que seja presumida a paternidade do marido falecido, sera
obrigatdrio que a mulher, ao se submeter a uma das técnicas de reproducao
assistida com o material genético do falecido, esteja na condicao de vilva,
sendo obrigatério, ainda, que haja autorizagdo escrita do marido para que
utilize seu material genético apds sua morte [...].

O emprego de material genético de doadores, € amplamente criticado
por doutrinadores. Assim, Franca (2004, p. 244), explica que a reproducao assistida

heteréloga:

[...] ndo deixa de apresentar alguns problemas no que diz respeito ao
conflito de bens da pessoa ou de direito de personalidade, na realidade
juridica, social e moral em que vivemos [...] Ninguém discute que, em algum
caso, a esterilidade cria estados psicoldégicos complexos num casamento.
Porém é de se perguntar se um filho gerado de sémen mandado a distancia
nao traria problemas muito mais graves e mais transtornos entre o homem e
a mulher e entre eles e o filho que vai nascer [...] Tem-se alegado que a
validade e a legitimidade dessa pratica estaria justificada pelo
consentimento. No entanto todos sabem que o consentimento de alguém
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nao exclui a ilicitude do ato, principalmente quando este for contrario a lei, a
moral e aos bons costumes [...].

4.4.2 Fertilizacao in vitro ou IVF (In Vitro Fertilization):

Através dessa técnica, o0 material genético masculino se encontra com
o feminino em laboratério, formando um embrido que é implantado no Utero materno.
Conforme o0 mencionado acima, ha também a possibilidade da utilizacao de material
genético de doadores.

Com sapiéncia aduz Machado (2007, p. 39 e 40):

[...] A Fivete consiste, essencialmente, em permitir o0 encontro entre o 6vulo
e os espermatozéides fora do corpo da mulher, e depois de um a trés dias
mais tarde, em colocar no Utero dessa mesma mulher, o embriao obtido,
para que ele possa ali se desenvolver [...]

[...] é utilizada nos casais estéreis, em conseqiiéncia, na sua maioria, de
esterilidade da mulher (pelo obstaculo que impossibilita o encontro dos
gametas, definida como esterilidade tubaria), ou, no caso dos
espermatozéides serem destruidos no organismo feminino (esterilidade
imunolégica, que ocorre raramente), bem como, quando o numero ou a
sobrevivéncia dos espermatozéides normais sao insuficientes, e ainda, para
0s casos de esterilidade de origem desconhecida [...].

Em seu emprego, sdo retirados diversos O&vulos para serem
fecundados simultaneamente, evitando que a mulher seja submetida a sucessivos
procedimentos de estimulacdo da ovulacao e aspiracao folicular, sendo que, quanto
mais embrides forem transferidos, maior a possibilidade de gravidez. Os embrides
nao utilizados serao congelados.

Entretanto, para chegar a gravidez, passa-se por varias etapas que
compreendem a inducao da ovulagdo com drogas injetaveis, recolha dos ovécitos |l
que pode ser feita por aspiracao transvaginal ou laparoscopia. O material genético
masculino também é recolhido. Apés, ocorre a fertilizacdo, sendo que o zigoto
permanece em uma cultura por aproximadamente quarenta e oito horas, até atingir o

estado de embrido com seis a oito células.



35

O emprego dessa técnica nao é isento de desvantagens, pois sao
implantados, no Brasil, até quatro embrides, aumentado o risco de gravidez mdultipla.
Ademais, a mulher pode ter sua saude prejudicada, pois para recolha do material
genético ela recebe alta dose de horménios.

Convém mencionar que sao fertilizados varios évulos e, os embrides
que nao forem utilizados na técnica serao congelados, suscitando outra questdo de
dificil solucao. A Lei de Biosseguranca prevé a utilizagdo desses embrides para fins
de pesquisa desde que sejam embrides invidveis ou congelados ha mais de trés

anos e que haja prévio consentimento dos genitores.

4.5 Implicacoes da Reproducao Assistida Heter6loga

Conforme explanado, as técnicas de reproducao artificial podem ser
desenvolvidas com material genético das partes, ou seja, da mulher e de seu
companheiro, ou com o emprego de células germinativas de terceiros,

denominando-se heteréloga.

O emprego dessa técnica suscita questdes morais, éticas e juridicas de
dificil solucdo. Se considerarmos que a fidelidade conjugal ndo se esgota nas
relagbes sexuais, estariamos diante de um conflito, pois a criangca seria filho

biolégico de um dos conjugues e com relacao ao outro teria filiagcao social, afetiva.

Diniz (2007, p. 506), com sapiéncia, adverte que:

[...] se a inseminagdo heter6loga nao for consentida, ter-se-a separagao
judicial por injaria grave, pois a paternidade forgada atinge a integridade
moral e a honra do marido, fazendo-o assumir uma obrigacao indesejavel
enquanto ndo provar a inseminacao heteréloga, pois, pelo art. 1597, |, é
filho quem nascer na constancia do casamento [...].

Com relacdo a utilizacdo de évulo doado, este sera fecundado por
material genético do companheiro da receptora, sendo posteriormente implantado
em seu Utero. Assim, esse novo individuo nao tera heranga genética da receptora.
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O problema da utilizagdo de o&vulos de doadores refere-se aos
empecilhos para o armazenamento, pois, diferentemente dos espermatozdéides, ha

muitas dificuldades no tocante ao seu congelamento.

Outra questao ocorre quando a mulher apresentar problemas em seu
utero, ou até auséncia dele, ficando impossibilitada de conceber. Aqui, se recorrera
a uma doadora de utero, conhecida por “barriga de aluguel”.

Em nosso pais ndo ha lei disciplinando a figura da “barriga de aluguel”,

existindo apenas a Resolucao n? 1.358/92:

[.] VIl — SOBRE A GESTAGAO DE SUBSTITUICAO (DOAGCAO
TEMPORARIA DO UTERO)

As clinicas, centros ou servicos de reproducdo humana podem utilizar
técnicas de RA para criarem a situacdo identificada como gestacdo de
substituicdo, desde que exista um problema médico que impeg¢a ou contra-
indique a gestagao na doadora genética.

1- As doadoras temporarias do Utero devem pertencer a familia da doadora
genética, num parentesco até segundo grau, sendo os demais casos
sujeitos a autorizagédo do Conselho Regional de Medicina.

2- A doagédo temporaria do utero ndo podera ter carater lucrativo ou
comercial [...].

Apesar de essa Resolucao iniciar uma timida regulamentacao sobre a
gestacdo de substituicdo, ela ndo tem forca de lei, tratando-se de mera resolucéo

administrativa.

Assim, inUmeras indagacoes podem surgir diante da utilizagdo dessa
técnica. Suponhamos que determinada mulher possua problema que a impossibilite
de ovular e de conceber, e recorra a doacao de o6vulo, e de Utero. Nesse caso
teriamos a figura de trés “maes”, ou seja: bioldgica, gestora e afetiva.
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5 TOPICOS RELEVANTES

5.1 Consideracao iniciais

O homem é um ser eminentemente social. Inicialmente, convivia em
pequenas comunidades, possuindo apenas algumas regras de convivéncia de
acordo com suas necessidades. No entanto, com o desenvolvimento, para
consecucdo de seus objetivos, esse ser eminentemente social, passou a formar
comunidades mais complexas, necessitando de normas que abrangessem seu

intento.

Assim, o direito visa a regulamentagao das atividades humanas, e por
sua vez, “as normas fundam-se na natureza humana e na necessidade de

organizacao no seio da sociedade (Diniz, 2004, p. 244)”.

Entretanto, é cedica que a ciéncia juridica ndo consegue acompanhar
na mesma velocidade os avancos ocorridos nas diversas areas do conhecimento,

merecendo destaques as areas de biomedicina e engenharia genética.

Dessa forma, tentando acompanhar os anseios da sociedade, em 24
de marco de 2005 foi promulgada a lei 11.105, sendo publicada no Diario Oficial da
Unido no dia 28, entrando em vigor a partir de entdo, conforme dicgdo do artigo 41
da referida lei.

Porém, no dia 30 de maio de 2005, o entdo Procurador Geral da
Republica, Claudio Fonteles, ajuizou acao direta de inconstitucionalidade n° 3.510,
em face do artigo citado alhures.

Assim, antes de adentramos nas criticas e elogios tecidos a lei,
realizaremos a conceituagdo de alguns temas relevantes ao entendimento da

referida lei.
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5.1 Células-Tronco

Apbés o abominavel episdédio das bombas atbmicas jogadas em
Hiroshima em 06 de agosto de 1945 e, em Nagasaki no dia 09 do referido més e
ano, dentre os milhares de Obitos, houve um assustador crescimento de casos de
leucemia devido a radiacao.

Diante disso, dois médicos canadenses, Ernest McCulloch e James Till,
do Instituto de Cancer de Ontéario, aplicaram doses pesadas de radiagdo em
camundongos e posteriormente injetavam células da medula Oéssea de
camundongos sadios, sendo que 0s primeiros se recuperaram, passando a produzir
glébulos vermelhos. Dessa forma, descobriram que as células da medula éssea
provinham da mesma fonte, ou seja, células-tronco adultas 2.

Partindo-se de um conceito geral, tem-se que células-tronco sao
aquelas capazes de multiplicar-se e diferenciar-se nos mais variados tecidos do
corpo humano, possuindo varias fontes, dentre elas os varios tecidos do corpo
humano, cordao umbilical, e células encontradas em embrides na fase de blastdcito.

Antes de explanar sobre os diversos tipos de células-tronco, é mister
discorrer sobre o0 que seja blastocito. Desde a fusdo do o6vulo com o
espermatozoide, o zigoto passa por diversas fases de desenvolvimento, dividindo-se
(segmentagao ou clivagem) por mitose, originando duas células filhas, cada qual
denominada blastémero. Continua a divisdo e a medida que aumenta a quantidade
dos blastémeros, surge a mérula que nada mais € que um aglomerado destes, sem
nenhuma cavidade. Posteriormente, comeca a formagcéo de uma cavidade dentro da
esfera que antes era preenchida por células. Nesse instante, o conjunto de células
passa a se denominar blastula. Apos esse estagio ha outros denominados

gastrulacéo, néurula, organogénese.3

Como citado acima, as células-tronco tém a capacidade de diferenciar-

se em diferentes tecidos humanos, sendo classificadas, de acordo com seu grau de

2 CORREA, Marcos de S4, et al. Transgénicos e Células-tronco: duas revolucdes cientificas. Sao
Paulo: BEI, 2005.

¥ ARMENIO, Uzunian; CALDINI, Nelson Jr. Biologia: Zoologia e Histofisiologia Animal. Sao Paulo:
Anglo, 2007.
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diferenciacao, em totipotentes ou embriondrias, as quais conseguem dar origem a
qualquer um dos 216 tecidos que formam o corpo humano, sendo resultantes das
primeiras divisdes celulares. Ap6s quatro dias da fecundacgdo; pluripotentes ou
multipotentes diferenciam-se na maioria dos tecidos humanos, sendo encontradas
nos embrides. Oligopotentes sao células capazes de se diferenciar em poucos
tecidos, podendo ser encontradas, por exemplo, no trato intestinal, e as células-
tronco unipotentes sao aquelas que conseguem se diferenciar em um Unico tecido,

que é aquele a que pertencem.4

5.3 Clonagem

Ha dez anos foi apresentada ao mundo a ovelha Dolly, fruto de
clonagem e da reproducdo assexuada. Apoés tal fato, houve reacdo da sociedade,
temerosa de que essa pratica fosse estendida aos seres humanos e em 04 de abri
de 1997, apds dois meses da referida apresentagao, o “Conselho da Europa editou a
Convencao para Protecdo do Ser Humano em relacdo as aplicacées da Biologia e
da Medicina. Em 12 de janeiro de 1998, esse mesmo Conselho abriu a assinatura
dos Estados membros protocolo adicional a Convencao, que em seu artigo primeiro
estipula que é proibida toda a intervencdo tendo por fim criar um ser humano

geneticamente idéntico a outro ser humano vivo ou morto.5

Nao obstante a reacdo acima, outros segmentos da sociedade se
manifestaram. Assim, as Na¢des Unidas, por meio, da Declaragdo Universal sobre o
Genoma Humano e os Direitos Humanos, de 11 de novembro de 1997, proibiram a

pratica da clonagem para fins de reproducéo.

Artigo 11— N&o serdo permitidas praticas contrarias a dignidade humana,
tais como a clonagem reprodutiva de seres humanos. Os Estados e as

4 . . . . .
Dado disponivel em  http:/drauziovarella.ig.com.br/entrevistas/celulastronco7.asp _acesso

07/12/06

® SARMENTO, Daniel (org); PIOVESAN, Flavia (org). Nos Limites da Vida: Aborto, Clonagem Humana
e Eutanésia sob a perspectiva dos Direitos Humanos. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2007, p. 187.



40

organizagbes internacionais competentes sdo convidados a cooperar na
identificacdo de tais praticas e a determinar, nos niveis nacional ou
internacional, as medidas apropriadas para assegurar 0 respeito pelos
principios expostos nesta Declaragéo.

Em 24 de abril de 2000, durante o Congresso Mundial de Bioética
promovido pela Sociedade Internacional de Bioética na Espanha, foi firmado a
Declaragdo de Gijén, onde ficou estipulado que “0 genoma é patrimbénio da
humanidade e como tal ndo é patenteavel’. “A criacdo de individuos humanos
geneticamente idénticos por clonagem deve ser proibida. A utilizacao de células-
tronco com fins terapéuticos deve ser permitida sempre que a obtencdo dessas
células nao implique a destruicdo de embrides”.6

Entretanto, nossa lei de biosseguranga proibe qualquer tipo de
clonagem humana, seja ela reprodutiva ou terapéutica. O decreto n® 5.591, de 22 de
novembro de 2005, define que o legislador considera como sendo clonagem o
“processo de reprodugdo assexuada, produzida artificialmente, baseada em um
Unico patriménio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de engenharia

genética”.

Essa definicao é criticada, pois existem duas técnicas de clonagem que
diferem quanto a sua finalidade e quanto ao fato de ser o embrido implantado ou nao

no utero materno.

5.4 Desenvolvimento historico da utilizacao das técnicas de clonagem.

De acordo com o dicionario Enciclopédico llustrado Veja Larouso

(2006, p. 665) clonagem consiste na:

obtencgao, por meio de manipulagdo bioldgica, de uma série de moléculas
idénticas (acidos nucléicos), seres unicelulares (bactérias) ou pluricelulares

® Dado disponivel em http://www.comciencia.br/reportagens/clonagem/tabelamayla.1.html. Acesso

em 21 de abril de 2007.
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(anfibios, mamiferos) dotados de patriménio genético idéntico. Alguns
fendmenos naturais assemelham-se a clones (gémeos univitelinos,
partenogénese etc.). A cultura de tecidos celulares é a técnica mais antiga
de clonagem. Ha muitos anos, plantas adultas sdo clonadas pela
micropropagagao ...

Assim, em 1.894, o alemao Hans Dreisch trabalhando com ouricos-do-
mar pegou um embrido de duas células e sacudindo dentro de um béquer cheio de
agua do mar fez com que as células se separassem, dando origem a dois ourigos

adultos.

Em 1.902, o embriologista Hans Spemman usou um fio de cabelo de
seu filho como uma faca para separar um embrido de salamandra, também dando

origem a dois individuos.

Em 1.952, aconteceu a primeira experiéncia de clonagem com girinos a

partir de nucleos de células somaticas a qual nao logrou éxito.

Por volta de 1.962, no Reino Unido, Gurdon realizou experiéncia com
sapos retirando o nucleo de uma célula do intestino de um girino para obter
embrides de sapo. Os girinos que nasceram morreram antes de atingir a fase adulta
(DINIZ, 2007 apud Shopping News, 1978).

Em meados dos anos 80, no Brasil, foi realizada a segmentacdo de
embrides de gado bovino. Ainda nessa década, em Houston, houve a tentativa de
inseminar vacas com embrides clonados, mas sem sucesso. (DINIZ, 2007 apud
VIEIRA, p. 24).

No ano de 1.981, na Universidade de Genebra, anunciou-se a
clonagem de ratos a partir de células embrionarias. Ainda na década de 80, no ano
de 1986, houve o anuncio da realizagdo da clonagem de cordeiros a partir de células

embrionarias do mesmo animal.

Em 1988 foi realizada pelos cientistas Kal Hillmensee e Peter Hoope a
primeira clonagem bem sucedida de um mamifero, sendo que a técnica consistiu na
extracdo de uma célula embrionaria de uma rata cinzenta, introduzindo-o em uma
célula ovo, desnucleada, de uma rata preta. Tal zigoto foi transferido para o Utero de
uma rata branca, dando origem a trés ratas cinzentas idénticas a que doou o nucleo.
(DINIZ, 2007 apud ESPINOSA, p. 102-3).
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Os médicos americanos, Hall e Stilmann, no ano de 1993,

reconstituiram in vitro 48 embrides clonados e os destruiram.

Em 1996, em Beaverton, a mesma técnica utilizada pelos cientistas
citados acima, foi utilizada por Don Wolf, na clonagem de macacos. Entretanto,
esses seres ndo eram geneticamente idénticos, uma vez que foram criados a partir
de células de embrides de primatas diferentes (DINIZ, 2007 apud VIEIRA, p. 24).

Ainda nesse ano de 1996, os cientistas lam Wilmut e Kuth Campbel,
em Edimburgo, Escécia realizaram a clonagem da ovelha Dolly. A técnica consistiu
na utilizacdo de um nucleo, ou carga genética, de uma célula somatica (célula
mamaria de uma ovelha) que foi implantado no citoplasma de um évulo desnucleado
e nao fecundado de outra ovelha. O embriao foi implantado no Utero de uma terceira
ovelha. Com o nascimento de Dolly, pode-se verificar que esta possuia carga
genética idéntica a ovelha adulta que cedeu o DNA. A Unica diferenca entre ambas
era a idade.

No ano de 1997, em 24 de marco, escoceses apresentam um novo
clone de ovelha que demonstra mais claramente como a técnica pode ser usada
para beneficiar a saude humana. Polly tinha um gene humano (tratando-se de
ovelha transgénica), o que a fazia produzir uma proteina usada no combate da

fibrose cistica.

Em 1998, a Universidade de Honolulo (Havai — EUA), divulgou o
desenvolvimento de trés geracdes de ratos clonados sendo possivel fazer clones de
clones, uma vez que estes eram animais saudaveis e reprodutiveis. No dia 05 de
julho do mesmo ano, pesquisadores japoneses apresentaram os primeiros clones de
vacas adultas, tendo estes nascidos no Instituto de Pesquisa do Gado de Ishikawa.
No final do ano, em 12 de novembro de 1998, foi anunciado pela empresa
americana Advanced Cell Technology que em 1996, a mesma introduzira DNA
humano em um Ovulo de vaca sem nucleo, entretanto o embrido resultante foi

destruido.

No dia vinte e seis de maio de 1999, foi anunciado que a ovelha Dolly
apresentava sinais de envelhecimento precoce, gerando enormes duvidas sobre a

seguranca e eficacia da técnica.
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Em 14 de marco de 2000, nascem nos EUA cinco porquinhos, sendo
apresentados como o primeiro passo para a criacao de suinos capazes de fornecer
orgaos para transplantes. Millie, Christa, Alexis, Carrel e Dotccom eram clones de
porcas adultas. Em meados do ano de 2001, a empresa PPL Therapeutics divulgou
que transformou uma célula de pele de vaca em célula do coragdo. No dia 08 de
janeiro do mesmo ano, nasceu o primeiro clone de um animal ameacado de
extincdo, um gauro, tipo de gado asiatico, que morreu dias depois. No dia 17 de
marco, no laboratério da Embrapa, localizado na fazenda Sucupira, nasce a bezerra
Vitéria, clone de um embrido. Em setembro do aludido ano, na ltalia, foi anunciada a
primeira clonagem bem-sucedida de um animal ameagado de extingdo: uma ovelha
mouflon. Ainda no ano de 2001, no dia 25 de novembro de 2001, a empresa
Advanced Cell Technology anunciou que produziu embrides humanos a partir de
clonagem, afirmando que ndo tem intencao de usar a técnica para fins reprodutivos

e sim para cura de doengas.

No dia 02 de fevereiro de 2002, a empresa PPL Therapeutics, com
sede nos EUA, fundada pelos criadores de Dolly, apresenta novos clones de porcos.
Desta vez, sem um gene responsavel pela rejeicdo de dérgaos suinos quando
transplantados para pessoas. Um dia depois, a Universidade do Missouri, diz ter
obtido 0 mesmo avancgo. Foi anunciado no dia 31 de marco do mesmo ano que
franceses conseguiram criar clones de coelhos a partir de células de animais
adultos. Ainda no ano de 2002, em 28 de maio, cientistas do Museu Australiano
anunciam um projeto para criagdo do primeiro clone de um animal extinto - o tigre da
Tasmania - e dizem ja ter DNA de um exemplar em boas condi¢cdes para lancar a
empreitada. No dia 11 de julho do mesmo ano ocorreu 0 nascimento da bezerra
Penta, primeiro clone de um animal adulto produzido no Brasil. Ela morreu de
infeccdo generalizada, cinco semanas depois. E no final do ano, a empresa Clonaid,
ligada a seita Movimento Raeliano, anuncia, em 27 de dezembro, o nascimento de
uma menina chamada Eva, o primeiro clone humano. Outros clones dos raelianos

teriam nascido depois disso; segundo a empresa, fatos ndo confirmados.

Em 14 de fevereiro de 2003, aos 6 (seis) anos de idade, morre a ovelha
Dolly. A necropsia revelou que Dolly teve cancer.

Em 12 de maio de 2003, nasceu o primeiro clone de um clone no
Brasil. A bezerra Vitéria Segunda morreu 36 horas depois de seu nascimento.
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Entretanto a causa da morte nao teve relacdo com a técnica empregada. O Obito
ocorreu devido a aspiracao de liquido na hora do parto, tendo como consequéncia
uma pneumonia. Em 6 de agosto do citado ano, cientistas italianos anunciam a
criacdo do primeiro clone de um cavalo adulto. Logo depois, em 04 de setembro, é
anunciado o nascimento da bezerra Lenda, na Embrapa, clone de uma vaca valiosa,

que morrera meses antes.

Diante da crescente preocupacao da técnica de clonagem reprodutiva
humana, em 11 de dezembro de 2003, a Camara Baixa do Parlamento francés
aprova um projeto de lei que torna a tal pratica um crime contra a humanidade,

suscetivel de punicdo com 30 anos de prisdo e multa de 7,5 milhées de euros.

No dia 17 de janeiro de 2004, em Londres, Panayiotis Michael Zavos,
comunica, ter implantado embrido humano clonado no utero de uma mulher de 35
anos de idade. Em 12 de fevereiro, cientistas sul-coreanos tornam de conhecimento
publico que produziram uma linhagem de células-tronco pluripotentes a partir de
dezenas de embrides produzidos a partir de clonagem. Em 06 de maio, foi
anunciado o fato de o médico italiano Antinori ter participado do nascimento de trés
bebés a partir de embrides clonados, utilizando a mesma técnica que gerou a ovelha
Dolly.

Em agosto de 2004, cientistas da Universidade Newcastle, na
Inglaterra, obtiveram licenca para clonar embrides humanos para desenvolvimento

de novos tratamentos contra Diabetes e doengas degenerativas.

No final do ano, a empresa americana Genetic Savings & Clone,
apresentou o primeiro clone de estimacéao feito por encomenda, o gato Little Nick,
que custou US$ 50 mil. No ano seguinte, em 26 de fevereiro de 2005, nasce o

primeiro clone de um cavalo castrado.

Em 06 de junho de 2006, a equipe liderada pelo cientista norte-
americano Melton, comunicou o inicio de experiéncias com embrides obtidos por

clonagem, visando ao desenvolvimento de terapias para diabetes, e outras doencgas.

Recentemente, pesquisadores da USP identificaram que o cordao
umbilical esta repleto de células-tronco mesenquimais (CTMs) e que dentre as
células-tronco adultas sdo as mais versateis, podendo formar o0sso, gordura

cartilagem, musculo e até neurénios.
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Durante o més de novembro deste ano, foram divulgados resultados de
dois trabalhos independentes, relatando a producao de células-tronco pluripotentes,
ou seja, embrionarias, sem a necessidade de embrides ou 6vulos, utilizando-se
genes especificos para reprogramar geneticamente as células adultas. O estudo
liderado por Shinya Yamanaka, da Universidade de Kyoto, utilizou células da pele do
rosto de uma mulher, enquanto que no trabalho coordenado por James Thomson da
Universidade de Wisconsin, foram utilizados fibroblastos de fetos e do prepucio do

recém nascido.

5.5 Clonagem reprodutiva

De acordo com o que foi citado, anteriormente essa pratica é
condenavel, sendo considerada contraria ao principio da dignidade humana. Nesse
sentido tem-se a dicgdo do artigo 11 da Declaragdo Universal sobre o Genoma
Humano e os Direitos Humanos, de 11 de novembro de 1997, que proibe
peremptoriamente a pratica de clonagem para fins reprodutivos. Além disso, as
academias de ciéncias de 63 paises, entre eles o Brasil, ja se pronunciaram contra
qualquer tentativa de clonagem reprodutiva humana. Tal postura ndo poderia ser
diferente, pois a clonagem reprodutiva suscita questdoes éticas, morais e juridicas de

dificil solugao.

Assim, ao admitirmos essa pratica, estariamos mitigando o principio da
dignidade da pessoa humana expressamente consagrada no artigo 1° da
Constituicdo Federal.]

Artigo 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel
dos Estados e Municipios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado
Democratico de Direito e tem como fundamentos:

[l a dignidade da pessoa humana.(grifo nosso).

Ao adotarmos postura favoravel a esse tipo de clonagem, estariamos
legitimando a pratica de Hitler que tentou buscar a raca pura, através da eugenia



46

positiva, uma vez que por meio da clonagem reprodutiva saberiamos de antemao o

genotipo do novo individuo.

Assim, conforme preleciona Daniela Soares Hatem (2002, p. 217):

A clonagem coloca em xeque o préprio sentido da palavra “individuo”,
desenvolvido para designar cada pessoa e realcar a qualidade de todo ser
humano ser exclusivamente diferenciado dos demais. Dai uma das
caracteristicas mais importantes da espécie humana: a singularidade, a
indivisibilidade.

Através das indagacdes teoldgicas, conclui-se que o homem, ao
escolher as caracteristicas do novo ser, estaria brincando de Deus e tal fato é

inadmissivel.

Malgrado as varias criticas, vamos nos ater a explanar sobre tal técnica
acrescentando que n&o foram realizados muitos estudos acerca do tema e que o
risco de ma formacao € enorme, pois no caso da ovelha Dollly foram utilizados
varios évulos sem sucesso. Apds obter o éxito no nascimento da ovelha, os
cientistas se depararam com o envelhecimento precoce. Tudo isso indica que a
técnica ainda é imatura e de acordo com principio da precaugcdo ha muitas
incertezas, apresentando risco em potencial para as geragdes futuras, devendo por
isso ser proibida.

A clonagem constitui forma de reproducdo assexuada, podendo ser
reprodutiva ou terapéutica. No tocante a primeira, ha trés formas de se obter clone
humano, sendo elas biparticio de embrides ou fissdao gemelar, partenogénese

induzida e transferéncia de nucleo.

Assim, a biparticdo consiste na imitagao, realizada em laboratério, de
um processo natural de clonacdo espontaneo, que da origem aos irmaos gémeos

univitelinos.

A segunda forma é obtida através da implantacdo do nucleo de uma

espermatogénia (2n ou 46 cromossomos) num 6vulo humano desnucleado.

Com relacao a clonagem humana realizada por meio da transferéncia
de nucleo, é feita a remocao do nucleo de um évulo e a substituicdo por um outro

nacleo de uma célula somatica. Apés a fusao, ocorre diferenciacdo das células e,
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cinco dias depois da fecundagéao, o embrido com 200 (duzentas) a 250 (duzentas e
cinglienta) células, formando um cisto chamado blastocisto. E nesta fase que ocorre
a implantacdo do embrido na cavidade uterina, que dara origem a um individuo
geneticamente idéntico ao doador do nucleo celular.

Apesar de ser pratica condenavel e a Organizacdo Mundial da Saude
ter ser pronunciado considerando a clonagem para replicacdo de pessoa eticamente

inaceitavel, ha cientistas que apontam razdes que justificariam essa pratica.

Dentre elas podemos mencionar a busca da imortalidade; repeticdo de
genotipos de pessoas que se destacaram; “fabricagcdo” de um clone para obtencao
de 6rgaos; reproducao de casais estéreis; ressurrei¢cdo de parente morto.

Para rebater esses argumentos favoraveis, os cientistas tém afirmado
que, ao realizar a técnica de clonagem, o individuo doador estaria produzindo uma
coépia fisica idéntica, apenas isso, ndo sendo coépia intelectual ou emocional, uma

vez que ha fatores externos que atuam em nosso desenvolvimento.

Contrapondo posicdes de renomados cientistas, 0 Movimento Raelino,
que prega o surgimento da vida no planeta Terra a partir da clonagem de
extraterrestres, aceita a clonagem reprodutiva, que garantiria a vida eterna, pois,
com o avanco tecnoldgico, antes da morte, o individuo transferiria sua meméria para

seu clone e, assim, viveria para sempre.

No tocante a repeticao de individuos que se destacaram, tem-se que a
clonagem somente reproduz o genoétipo, sendo que, ndo é somente este que
fornecera elementos para o sucesso, pois, na formacao da personalidade de cada
pessoa ha uma interacdo diferente com o meio ambiente. Assim, a inteligéncia de

um individuo é formada pela integracao do genétipo com o gendtipo.

Nesse sentido é a licao do psicélogo americano Howard Gardem:7

A ciéncia ja reuniu evidencias suficientes para concluir que a inteligéncia é
resultado de dois fatores: a genética e a experiéncia de cada um. Ainda nao
se sabe qual deles tem mais peso. Mas, no geral, tudo indica que os genes

" GARDNER, Howard. Os Burros sdo Raros. Revista Veja, n® 29, ano 40. Séo
Paulo: Abril , COLOCAR A DATA, p. 14, edi¢édo 2018.
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e 0 ambiente contribuem em igual proporgdo na formagdo da inteligéncia
humana.

Dessa forma nada adiantaria, por exemplo, clonarmos Albert Einstein
sob a alegagdo do desenvolvimento da fisica, se ndo empregassemos nele os

mesmos estimulos que o maior fisico recebeu desde de sua vida intra-uterina.

No aspecto da producdo de um clone para obtencdo de 6rgaos,
estariamos diante da tdo combatida “coisificacdo da pessoa”, pois seria criado um
individuo apenas para reposicao de 06rgaos de outro, afrontando diretamente a

dignidade da pessoa (art. 12, inciso Ill da Constituicao Federal).

Referente a utilizacdo da clonagem reprodutiva para a reproducdo de
casais estéreis, o desejo de constituir uma familia ndo pode colidir com valores
éticos e morais arraigados na sociedade. Além do que, ha outros meios mais

aceitaveis para a formagao da entidade familiar como a adogéao de criangas.

Assim, além de moral, eticamente inaceitavel, ha muitos problemas de

origem bioldgica a serem solucionados. Nesse sentido:

A origem dos problemas j& registrados nos clones estd na chamada
reprogramacao celular, que ocorre quando a célula adulta usada no
experimento tem de apagar as informagbes que ela adquiriu na sua vida
para voltar a ser uma célula de embridao.8

Ademais, experimentos em animais mostram o desastre da técnica,
possuindo taxa de sucesso de 1% e se vier a ndo morrer na gestacao, o clone
podera apresentar varios problemas, dentre eles: falhas no sistema imunolégico
podendo propiciar doengas respiratérias; baixa oxigenacao do sangue, defeitos nos
rins, figado, bloqueio intestinal, deficiéncia imunolégica, encurtamento dos tenddes e
diabetes; defeitos no coracdo; envelhecimento precoce; obesidade patoldgica.

5.1 Clonagem Terapéutica

8 COLAVITTI, Fernanda e GIRARDI, Giovana. O circo da clonagem. Revista Galileu, n® 139,
ano 12. Rio de Janeiro: editora Globo, fevereiro de 2003, paginas 66/74.
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As células-tronco podem ser obtidas de trés formas: a) de individuos
adultos; b) de embrides excedentes das técnicas de reproducdo assistida; c) de

embrides advindos de clonagem terapéutica.

Essa ultima maneira de obtencao consiste na fecundacgao “in vitro” de
ovulo sem ndcleo, utilizando material genético do futuro receptor, sendo que nunca

sera implantado no utero.

Nesse sentido preleciona Diniz (2007, p. 465):

Na clonagem terapéutica as células-tronco jamais serdo introduzidas em
algum utero. O DNA retirado de uma célula adulta do doador também é
introduzido num 6vulo “vazio”, mas depois de algumas divisbes, as células-
tronco sao direcionadas no laboratério para fabricar tecidos idénticos aos do
doador, tecidos que nunca seréao rejeitados por ele.

Assim, as duas modalidades de clonagem possuem o0 mesmo método
inicial, ou seja, a transferéncia do nucleo de uma célula diferenciada para um 6vulo

sem nucleo.

Na clonagem terapéutica as células se multiplicam em laboratério até a
fase de blastécito e nessa fase poderdo ser utilizadas para “fabricar” diversos

tecidos.

Quando nessa técnica o doador do material genético for também o

receptor, a rejeicdo podera ser evitada.

Entretanto, sob a 6tica dos portadores de doencga genética, o emprego
de seu material genético nao seria interessante, pois conteria o0 mesmo “defeito”.

Nesse caso, seria possivel 0 uso de células de um individuo compativel.

Os que sao contrarios ao emprego dessa técnica embasam sua teoria
nos seguintes pontos: a) é possivel encontrar células-tronco nos organismos
adultos; b) eliminacdo de vida humana; c) admitindo a pratica da clonagem, o
homem estaria “brincando” de Deus.

O seguimento favoravel a clonagem terapéutica rebate esses
argumentos, afirmando que as células-tronco encontradas nos organismos adultos

possuem capacidade de diferenciacdo limitada. Nao se eliminaria vida humana, pois
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0 embrido nado seria implantado no utero. O simples fato de o homem implantar o

DNA de uma célula adulta no interior de um évulo ndo Ihe equipara ao nosso criador.

Atualmente, alguns paises permitem a clonagem terapéutica, dentre
eles, Gra-Bretanha, Bélgica, Suécia, Japao, Australia, Israel, Coréia do Sul,
Cingapura e Espanha.

5.7 Violacao de direito fundamental?

A Constituicdo Federal de 1988 trouxe em seu bojo a protecdo aos
direitos humanos, sendo encontrado no seu cerne os direitos e garantias individuais
e coletivos, consagrados no artigo 52 do aludido diploma. Segundo Canotilho (1994)
apud Moraes (2007, p. 25) os direitos fundamentais cumprem:

A fungéo de direito de defesa dos cidaddos sob uma dupla perspectiva: 1-
constituem, num plano juridico-objectivo, normas de competéncia relativa
para os poderes publicos, proibindo fundamentalmente as ingeréncias
destes na esfera juridica individual; 2- implicam, num plano juridico-
subjectivo, o poder de exercer positivamente direitos fundamentais
(liberdade positiva) e de exigir omissées dos poderes publicos, de forma a
evitar agressoes lesivas por parte dos mesmos (liberdade negativa).

Entretanto, esses direitos ndo sdo absolutos, nem ilimitados, devendo
ser analisado no conflito qual direito deve preponderar. Por exemplo, ao prever a
possibilidade da préatica do aborto quando nao houver outro meio de salvar a vida da
gestante, o legislador, analisando os bens juridicos em conflito, ou seja, vida da
gestante e vida da “crianca” optou em conferir a protecéo a vida da primeira.

Assim, segundo Moraes (2007, p.30):

O direito a vida é o mais fundamental de todos os direitos, j& que se
constitui em pré-requisito a existéncia e exercicio dos demais direitos (...)
Cabendo ao Estado assegura-lo em sua dupla acepgao, sendo a primeira
relacionada ao direito de continuar vivo e a segunda de se ter vida digna
quanto a subsisténcia (...) O inicio da mais preciosa garantia individual
devera ser dado pelo biélogo, cabendo ao jurista, tdo-somente, dar-lhe o
enquadramento legal, pois do ponto de vista biolégico a vida se inicia com a
fecundagao do évulo pelo espermatozéide, resultando um ovo ou zigoto.
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Assim, a vida viavel, portanto, comeg¢a com a nidagéo, quando se inicia a
gravidez.

Os autores que lutam contra a utilizacdo dos embrides excedentes em
clinicas de fertilizacdo afirmam que mesmo nao sendo implantada no utero materno,

uma vida. Estaria sendo eliminada

Entretanto, analisando a lei de biosseguranga conclui-se que somente
serao utilizados embrides inviaveis, definidos no artigo 3°, inciso Xlll do decreto lei n®
5.591/05 como sendo:

. aqueles com alteragcbes genéticas comprovadas por diagnéstico pré
implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo Ministério
da Saude, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia
esponténea de clivagem apds periodo superior a vinte e quatro horas a
partir da fertilizacdo in vitro, ou com alteragdes morfolégicas que
comprometam o pleno desenvolvimento do embrido...

E, conforme o artigo 2° da portaria n® 2.526 do Ministério da Saude, o
diagnéstico pré-implantacional compreende as técnicas que: “avaliam a
possibilidade de presenca/ocorréncia de doengas genéticas, direcionadas pela

histéria clinica dos individuos cujos gametas originaram o embriao”.

Sendo assim, temos de um lado em embrido com um potencial de vida
que se nao for utilizado pelos seus genitores sera descartado apés certo lapso
temporal. Do outro lado, ha a melhoria da condicdo de vida de muitas pessoas que
poderao ser beneficiadas com a utilizacdo de células-tronco no tratamento de varias

doencas.

Os posicionamentos contrarios a utilizacdo de células-tronco
embrionarias sao assentes no tocante a possibilidade de utilizacao de células-tronco
adultas encontradas, por exemplo, na medula éssea.

Entretanto, necessario salientar que apesar de serem fontes
importantissimas de células-tronco, a medula e até mesmo o corddo umbilical ndo
fornecem células totipotentes, e sim pluripotentes, ou seja, sdo capazes de se

diferenciar em varios tecidos do corpo humano; nao em todos.
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Diante disso, deveriamos abrir mao de realizarmos pesquisas visando
a melhoria da qualidade de vida ou a concessao da propria oportunidade de vida
para pessoas que estdo sem esperancas? Tudo o que é cientificamente possivel,

podera ser moralmente aceito?

E obvio que devemos evitar como menciona Kant a “coisificagdo” do
ser humano, mas proibir as pesquisas nao seria o caminho adequado, pois foi
realizando pesquisas com essas células-tronco embrionarias que se descobriu a
possibilidade de fazer com que as células-tronco adultas voltem ao “status” de

embrionaria.
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6 ESTADO LAICO.

6.1 Direitos Fundamentais.

Sucintamente, os direitos fundamentais consistem nos direitos minimos
para que uma pessoa possa viver com dignidade, servindo também como freio aos

abusos do Estado em face dos cidadaos.

Dividem-se em cinco categorias, sendo elas: direitos individuais,
coletivos, sociais, da nacionalidade e politicos.

A doutrina costuma dividir esses direitos em dimensdes ou geracdes.
Esclarece Moraes que os direitos fundamentais séo classificados em (2007, p. 26):
“direitos fundamentais de primeira, segunda e terceira geracdes, baseando-se na
ordem histérica e cronoldégica em que passaram a ser constitucionalmente

reconhecidos”.

Os direitos de primeira geracdo tiveram inicio em 1776, com a
Declaracao de Virginia, e referem-se ao direito de liberdade, consistindo nos direitos
e garantias individuais e politicas.

A constituicdo do México, de 1917, foi o primeiro documento que
buscou garantir os direitos de segunda geracdo, ou seja, os direitos sociais,

econdmicos e culturais.

Os direitos de terceira geracado sao os de solidariedade, fraternidade e
igualdade, lemas da Revolucao Francesa.

Alguns doutrinadores afirmam existir os direitos de quarta e quinta
geracgao. Os de quarta corresponderiam ao direito de comunicagao, telecomunicagao
ou simplesmente de informacao, surgindo na década de 70. Os de quinta geracao
correspondem a era do Biodireito.

Apbs essa breve explanacdo acerca das dimensbdes dos direitos
fundamentais, é necessario salientar que direitos fundamentais sao distintos de
garantias, abrangendo o primeiro as declaragdes firmadas no texto constitucional,
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enquanto que o segundo correspondem aos meios assecuratérios, ou seja, €

através da garantia que se assegura o direito.

6.2 Direito de Liberdade.

Analisaremos esse direito de acordo com a liberdade de consciéncia
frente ao direito de crenca e culto e o reflexo de algumas religibes em nossa
sociedade.

Assim, de acordo com a Constituicdo de 1988, depreende-se que o
Estado é laico, ou seja, tal diploma adota a nao interferéncia da religido na vida
publica, sendo garantida a liberdade de crenca e assegurado o livre exercicio dos
cultos religiosos, desde que nao atentem contra a lei, proibindo a intolerancia e o

fanatismo.

Devemos distinguir culto de crenca. O primeiro é a forma de expressar
a liberdade de crenca. O segundo consiste na liberdade do individuo de acreditar em

algo.

Entretanto, nem sempre nosso Estado garantiu a liberdade religiosa.
Assim, a Constituicdo de 1824, trazia em seu bojo a adocdo da religidao catdlica
como a oficial, sendo permitido o culto doméstico em relacdo as outras religides.
Com a Proclamacéao da Republica, a constituicado de 1891, consagrou a liberdade de
culto e de crencga, “cortando os lagos” que uniam o Brasil com a Igreja Catdlica,
servindo de parametro para nossas demais Constituicoes.

No Brasil, apesar de vigorar o sistema de separacao do Estado com a

Igreja, legalmente temos influéncias catdlicas, tais como os feriados catélicos.

Assim, para averiguar a influéncia da religido na sociedade quanto aos
temas: clonagem terapéutica, reprodutiva e a utilizacdo de células-tronco
embrionarias, foi elaborado o seguinte questionario, no qual se visou a obtencéo de

respostas objetivas:
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1-) Considerando que clonagem reprodutiva consiste na producéo de
pessoas geneticamente idénticas e a clonagem terapéutica visa a obtencdo de

células-tronco para tratamento, a afirmativa que em sua opiniao é correta é:

a-) os dois tipos de clonagem devem ser proibidos, pois 0 homem nao
pode brincar de Deus.

b-) a reprodutiva deve ser proibida, pois ndo ha légica em produzir um
individuo igual ao outro, e isso ndo trara nenhum tipo de beneficio a Humanidade.

c-) a terapéutica deve ser proibida, do mesmo modo que a utilizagao de
embrides excedentes para a obtencao de células-tronco.

d-) os dois tipos devem ser permitidos, pois se trata de

desenvolvimento tecnoldgico.

e-) a terapéutica deve ser permitida, pois possui fim nobre, ou seja,
obtencéo de células-tronco para tratamento sem a possibilidade de rejei¢édo, pois €
utilizado material genético do proprio doador

2-) A utilizagao de células-tronco embrionarias obtidas de embrides nao

utilizados na fertilizacao in vitro deve ser autorizada?
a-) nao, porque se trata de uma vida;

b-) sim, porque eles serdo descartados, e se forem utilizados poderao
proporcionar beneficios as pessoas, tais como: possibilidade de que quem sofreu

acidente de transito volte a andar.

c-) ndo, o correto seria que as clinicas de fertilizacdo apenas
realizassem a fecundacdo em 01 ou 02 6vulos para implantar no utero, e ndao como

ocorre hoje, em até 15 évulos.

d-) ndo, pois alguns dos beneficios trazidos pelas células-tronco
embrionarias sdo obtidos por células-tronco adultas (por exemplo medula 6ssea),
mesmo que as células-tronco embrionarias possam ser utilizadas em casos onde as

células-tronco adultas n&o poderao.
3-) Quando a vida se inicia?
a-) com a fecundacao do évulo pelo espermatozéide;

b-) com a nidacgéo, ou seja implantacao do évulo na cavidade uterina;
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c-) levando em conta que para o conceito de morte é utilizado o fim das
atividades cerebrais, a vida se iniciaria com a formacao das primeiras terminacdes

nervosas;
d-) com a formacao dos 6rgaos;

e-) com a viabilidade do feto;

Segundo analise das respostas, chega-se a 6bvia conclusdo de que
dependendo do seguimento religioso, a extracdo de células-tronco e embrides

excedentarios seria legitima.

Os grupos religiosos pesquisados e o0s resultados obtidos sao

mencionados abaixo:

Os catélicos, em regra, afirmaram que os dois tipos de clonagem
devem ser proibidos, pois 0 homem nao pode “brincar” de Deus; que a utilizagdo de
células-tronco obtidas da extracdo de embrides nao utilizados na fertilizacao in vitro
nao deve ser autorizada, devendo ser incentivado a utilizagdo de células-tronco
adultas; e que a vida tem inicio com a fecundagao do évulo pelo espermatozéide.

A seu turno, os espiritas se mostraram favoraveis a pratica da
clonagem terapéutica para obtencdo de células-tronco; que os embrides
excedentarios devem ser utilizados como fonte de células-tronco. Quanto ao inicio

da vida, as respostas ficaram divididas entre a fecundacao e a nidacéo.

Entre os entrevistados que ndo declararam religido, a permissao da
clonagem terapéutica predominou. Consideram que € valida a extracdo de células-
tronco de embrides excedentarios; para esses, a vida se inicia com a fecundacao do

ovulo pelo espermatozodide.

Analisando os dados coletados, vislumbra-se que nao ha consenso
entre os membros de nossa sociedade e que algumas respostas se mostraram
incompativeis, pois alguns afirmaram que a vida tem inicio com a fecundagéo, e em
seguida, mostraram-se favoraveis a extracao de células-tronco de embrides. Ora, ao
afirmarmos que a vida tem inicio com a juncado do 6vulo pelo espermatozéide, a

extracdo de células-tronco seria condenada, pois uma vida estaria sendo eliminada.



57

CONCLUSAO

O objetivo do trabalho foi demonstrar as modalidades de clonagem,
ressaltando a funcdo da clonagem terapéutica como fonte de células-tronco

embrionarias.

Foram debatidas teorias sobre o inicio da vida. Também buscamos
mostrar a utilizacdo de células-tronco obtidas de embrides excedentes, enfatizando
que, para o sucesso da reproducao assistida & necessario a producdo de embrides
excedentes que serdo descartados caso ndo sejam utilizados. Analisamos a figura
do nascituro, técnicas de reproducdo assistida, células-tronco embrionarias e
adultas, modalidades de clonagem. Ao final, elaboramos um questiondrio para
demonstram o quanto é polémico os mencionados assuntos, enfatizando a influéncia

da religido nesses temas.

Referente a utilizagdo de células-tronco embriondrias formam-se dois,

os favoraveis e os contrarios.

Para os criticos, estariamos criando “fazendas de embrides” e “usinas
de clonagem”. Aduzem que, a diferenga entre embrido, feto e recém nascido
consiste apenas no tempo de vida e que a vida tem inicio com a fecundagao do
ovulo pelo espermatozoide, pouco importando se ocorre dentro ou fora do corpo

materno. Defendem a utilizacao de células-tronco adultas no lugar das embrionarias.

A seu turno, os favoraveis a utilizagdo dessas células rebatem esses
argumentos, afirmando que ndo se formaria cenario propicio a construcdo de
“fazendas de embrides”, pois o0 decreto que regula a lei de biosseguranca limita a
quantidade de embrides que serdo utilizados nas pesquisas, ou seja, aqueles
congelados até o dia 28 de marco de 2005, depois de completados trés anos
contados a partir da data de seu congelamento. Aduzem que a vida nao tem inicio
com a fecundacao e que, as células-tronco adultas ndo sao tao versateis quanto as

embrionarias.

De acordo com o debatido no trabalho, nos inclinamos ao
posicionamento dos defensores da utilizagdo de células-tronco embrionarias, pois 0s
embrides que sdo descartados pelas clinicas consistem na possibilidade de cura de
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varias doencas, dentre elas, esclerose multipla, distrofia muscular de Becker,
esclerose lateral amiotréfica, doencas cardiovasculares, diabetes tipo 1, acidentes

vasculares cerebrais, traumas na medula espinhal.

Ademais, é cedico que nosso ordenamento resguarda os direitos do
nascituro. Entretanto, conforme o explanado, o embrido congelado ndo pode ser

equiparado ao nascituro, pois ndo se encontra implantado no ventre materno.

O que defendemos é a utilizacado dos embrides congelados que se
encontrem nos moldes exigidos pela lei de Biosseguranca, ou seja, inviaveis ou
congelados ha mais de trés anos, sendo necessario o consentimento dos genitores.

Caso nao sejam utilizados serdao descartados.

E no descarte que deveriamos falar em afronta ao principio da
dignidade humana, uma vez que, estariamos suprimindo esperancas de inUmeros

portadores de doenca.

Com o devido respeito as demais teorias que buscam delimitar o inicio
da vida, parece-nos que se o embrido nao for implantado no Utero materno nao se
desenvolvera, entdo nao poderiamos falar em protecdo a vida do embrido

criopreservado.

Quanto a realizacéo de clonagem entendemos que ndo ha motivos que
legitimem a clonagem reprodutiva. Seus defensores afirmam que essa técnica
permitiria “refazer” pessoas que foram importantes no desenvolvimento de nossa
sociedade. Entretanto, tal argumento é rebatido diante da grande atuagdo do
fenétipo em nosso desenvolvimento. Assim, para produzirmos pessoas idénticas,
além do gendtipo seria necessario que os acontecimentos da vida do clone sejam

idénticos ao que ocorreu na vida do clonado.

Referente a clonagem terapéutica vislumbramos que possui finalidade
nobre, ou seja, a producdo de 6rgaos e até células-tronco. Com isso, eliminaria a

rejeicdo dos pacientes que se submetem a transplantes de 6rgaos.

Apesar de serem distintas, a lei de biosseguranca proibiu as duas
modalidades de clonagem.

Diante do exposto, concluimos que a utilizacdo de células-tronco

embrionarias nao viola direitos fundamentais, devendo ser garantida aos portadores



59

de deficiéncia como desdobramento da dignidade humana, ocorrendo 0 mesmo com
a pratica da clonagem terapéutica.
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PRESIDENCIA DA REPUBLICA
CASA CIVIL
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N2 11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005.

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1% do art.
225 da Constituicao Federal, estabelece normas
de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados — OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura a Comissao
Requlamento Técnica Nacional de Biossegurangca — CTNBiIo,
e dispbe sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca — PNB, revoga a Lei n® 8.974, de
5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n®
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°,
62, 7% 8% 9% 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, e da outras providéncias.

Mensagem de veto

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagéo sobre a
construcdo, o cultivo, a producdo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a
importagéo, a exportacdo, 0 armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a
liberagcdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados — OGM
e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biossegurancga e biotecnologia, a prote¢éo a vida e a saide humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucao para a protegao do meio ambiente.

§ 1° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em
laborat6rio, regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtencdo de OGM
e seus derivados ou de avaliagdo da biosseguranca de OGM e seus derivados, 0 que
engloba, no ambito experimental, a constru¢@o, o cultivo, a manipulagdo, o transporte, a
transferéncia, a importacédo, a exportacdo, o armazenamento, a liberacdo no meio ambiente
e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 2° Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus
derivados a que ndo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da
produgdo, da manipulagcdo, do transporte, da transferéncia, da comercializagdo, da
importacao, da exportacao, do armazenamento, do consumo, da liberagédo e do descarte de
OGM e seus derivados para fins comerciais.
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Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao
ensino com manipulagcdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnologico e a produgao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico
ou privado, que serao responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua
regulamentagdo, bem como pelas eventuais conseqiiéncias ou efeitos advindos de seu
descumprimento.

§ 12 Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no ambito de entidade
os conduzidos em instalagdes préprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou
cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas em
atuacao auténoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou qualquer
outro com pessoas juridicas.

§ 3% Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer
autorizacao a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBIio, que se manifestara
no prazo fixado em regulamento.

§ 4° As organizagdes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo
devem exigir a apresentacdo de Certificado de Qualidade em Biosseguranca, emitido pela
CTNBio, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos decorrentes do
descumprimento desta Lei ou de sua regulamentagao.

Art. 3% Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| — organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

Il — acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que
contém informagbes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

[l — moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células
vivas mediante a modificagdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam
multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa
multiplicacdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes
aos de ADN/ARN natural;

IV — engenharia genética: atividade de produgcdo e manipulagdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

V — organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético —
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VI — derivado de OGM: produto obtido de OGM e que nao possua capacidade
autdbnoma de replicacdo ou que nao contenha forma viavel de OGM;

VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em
qualquer grau de ploidia;
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VIl — clonagem: processo de reproducdo assexuada, produzida artificialmente,
baseada em um dUnico patrimdnio genético, com ou sem utilizacdo de técnicas de
engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtengdo de um
individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgédo de células-tronco
embrionarias para utilizagdo terapéutica;

XI — células-tronco embrionarias: células de embridao que apresentam a capacidade de
se transformar em células de qualquer tecido de um organismo.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introdug@o direta, num organismo, de material hereditario, desde que ndo envolvam a
utilizagao de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundagéao in vitro,
conjugacgao, transducdo, transformacdo, indugdo polipldide e qualquer outro processo
natural.

§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos biolégicos e que ndao contenha OGM, proteina
heter6loga ou ADN recombinante.

Art. 4° Esta Lei ndo se aplica quando a modificagdo genética for obtida por meio das
seguintes técnicas, desde que nao impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou
doador:

| — mutagénese;

Il — formacéo e utilizacao de células somaticas de hibridoma animal;

lll — fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser
produzida mediante métodos tradicionais de cultivo;

IV — autoclonagem de organismos n&o-patogénicos que se processe de maneira
natural.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco
embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condigdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicagcao desta
Lei, ou que, ja congelados na data da publicacao desta Lei, depois de completarem 3 (trés)
anos, contados a partir da data de congelamento.

§ 12 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicoes de pesquisa e servigcos de salide que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embriondrias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagao e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.



68

§ 3° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este artigo e sua
préatica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 62 Fica proibido:

| — implementagao de projeto relativo a OGM sem a manutengao de registro de seu
acompanhamento individual,

Il — engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN natural
ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

[l — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV — clonagem humana;

V — destruigédo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos érgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua
regulamentagéo;

VI — liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades
de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio e, nos casos de liberagéo
comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgéao ou
entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como
potencialmente causadora de degradacdao ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho
Nacional de Biosseguranga — CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na
forma desta Lei e de sua regulamentagao;

VIl — a utilizagdo, a comercializagédo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de
tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervencao humana para geracao ou multiplicacao
de plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem
como qualquer forma de manipulagéao genética que vise a ativacdo ou desativagéo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

Art. 7° S&o obrigatérias:

| — a investigacdo de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de
engenharia genética e o envio de relatorio respectivo a autoridade competente no prazo
maximo de 5 (cinco) dias a contar da data do evento;

Il — a notificacdo imediata a CTNBio e as autoridades da saude publica, da defesa
agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminacao de
OGM e seus derivados;

Il — a adocdo de meios necessarios para plenamente informar a CTNBio, as
autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a coletividade e
aos demais empregados da instituicAo ou empresa sobre os riscos a que possam estar
submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de acidentes com
OGM.
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CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS

Art. 8° Fica criado o Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, vinculado a
Presidéncia da Republica, 6rgao de assessoramento superior do Presidente da Republica
para a formulagao e implementacgao da Politica Nacional de Biosseguranga — PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| — fixar principios e diretrizes para a agdo administrativa dos érgaos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;

Il — analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberacao para uso comercial de
OGM e seus derivados;

[l — avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacdo da
CTNBio e, quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades referidos no art. 16 desta Lei,
no ambito de suas competéncias, sobre 0s processos relativos a atividades que envolvam o
uso comercial de OGM e seus derivados;

IV - (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 32 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizacio da atividade analisada,
encaminhara sua manifestacao aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao referidos
no art. 16 desta Lei.

§ 4° Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara
sua manifestacao a CTNBIo para informag&o ao requerente.

Art. 9° O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| — Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidird;

Il — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

[l — Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV — Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justica;

VI — Ministro de Estado da Saude;

VIl — Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

IX — Ministro de Estado das Relag¢des Exteriores;
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X — Ministro de Estado da Defesa;

XI — Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 12 O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da
Casa Civil da Presidéncia da Republica, ou mediante provocagdo da maioria de seus

membros.

§ 2° (VETADO)

§ 3° Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes do setor publico e de entidades da sociedade civil.

§ 4° O CNBS contard com uma Secretaria-Executiva, vinculada a Casa Civil da
Presidéncia da Republica.

§ 5% A reunido do CNBS podera ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus
membros e as decisdes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO Ill
Da Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca — CTNBio

Art. 10. A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, € instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagao, atualizagdo e implementacao da PNB
de OGM e seus derivados, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranga
e de pareceres técnicos referentes a autorizagao para atividades que envolvam pesquisa e
uso comercial de OGM e seus derivados, com base na avaliacdo de seu risco
zoofitossanitario, a saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo unico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o
objetivo de aumentar sua capacitagdo para a protecao da saude humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete) cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuagao e saber cientificos, com
grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas areas de
biosseguranca, biotecnologia, biologia, saude humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| — 12 (doze) especialistas de notorio saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) 3 (trés) da area de saude humana;
b) 3 (trés) da area animal;
c) 3 (trés) da area vegetal;

d) 3 (trés) da area de meio ambiente;
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Il — um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos respectivos
titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

i) Ministério das Relagdes Exteriores;

[l — um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na &rea de saude, indicado pelo Ministro da Saude;

V — um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento;

VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento
Agrario;

VIII — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro do Trabalho e
Emprego.

§ 1° Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos a
partir de lista triplice, elaborada com a participacdo das sociedades cientificas, conforme
disposto em regulamento.

§ 2° Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIIl do caput deste artigo serdo
escolhidos a partir de lista triplice, elaborada pelas organizagcdes da sociedade civil,
conforme disposto em regulamento.

§ 32 Cada membro efetivo terda um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia
do titular.

§ 4° Os membros da CTNBio terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2
(dois) periodos consecutivos.

§ 5° O presidente da CTNBio sera designado, entre seus membros, pelo Ministro da
Ciéncia e Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual periodo.
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§ 6° Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagao pela observancia estrita dos
conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questbes com as
quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de
mandato, na forma do regulamento.

§ 7° A reunido da CTNBio podera ser instalada com a presenca de 14 (catorze) de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das &reas referidas no inciso
| do caput deste artigo.

§ 8° (VETADO)

§ 9° Orgaos e entidades integrantes da administragéo publica federal poderdo solicitar
participacao nas reunides da CTNBIo para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem
direito a voto.

§ 10. Poderdo ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica e do setor publico e entidades da sociedade civil,
sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 1% A CTNBio contard com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia
e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

§ 2° (VETADO)

Art. 13. A CTNBio constituird subcomissdes setoriais permanentes na area de saude
humana, na drea animal, na area vegetal e na area ambiental, e podera constituir
subcomissdes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao
plenario da Comissao.

§ 12 Tanto os membros titulares quanto os suplentes participardo das subcomissdes
setoriais e cabera a todos a distribuicdo dos processos para analise.

§ 2° O funcionamento e a coordenagédo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordinarias serdo definidos no regimento interno da CTNBio.

Art. 14. Compete a CTNBiIo:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de OGM,;

Il — estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM
e seus derivados;

[l — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV — proceder a andlise da avaliagao de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V — estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissoes Internas de
Biosseguranca — CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
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cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial que envolvam OGM ou
seus derivados;

VI — estabelecer requisitos relativos a biosseguranga para autorizagdo de
funcionamento de laboratério, instituicdo ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VIl — relacionar-se com instituicbes voltadas para a biosseguranca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIIl — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou
derivado de OGM, nos termos da legislacao em vigor;

IX — autorizar a importagéao de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;

X — prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagéo da
PNB de OGM e seus derivados;

X| — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o desenvolvimento
de atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituicdo ou empresa e enviar
copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizagao referidos no art. 16 desta Lei;

XIl — emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restrices ao uso;

Xl — definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0s
respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas na regulamentagéo desta Lei, bem como quanto aos seus derivados;

XIV — classificar os OGM segundo a classe de risco, observados 0s critérios
estabelecidos no regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca
de OGM e seus derivados;

XVI — emitir resolucdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XVIlI — apoiar tecnicamente os 6rgdaos competentes no processo de prevencao e
investigagcdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII — apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos
no art. 16 desta Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX — divulgar no Diario Oficial da Uniao, previamente a andlise, os extratos dos pleitos
e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar
ampla publicidade no Sistema de Informagdes em Biosseguranca — SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatorios anuais, atas das reuniées e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim consideradas pela CTNBiIo;
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XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradagdo do meio ambiente ou que possam causar riscos
a saude humana;

XXI — reavaliar suas decisdes técnicas por solicitacdo de seus membros ou por recurso
dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biossegurangca do OGM ou derivado, na
forma desta Lei e seu regulamento;

XXIl — propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranga de OGM e seus derivados;

XXIII — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

§ 1% Quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM e seus derivados, a decisio
técnica da CTNBio vincula os demais 6rgéos e entidades da administracao.

§ 2° Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os
orgaos de registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribuicdbes em caso de solicitagao
pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus
derivados, a decisao técnica da CTNBio.

§ 3% Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranca no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades
referidos no art. 16 desta Lei, para o exercicio de suas atribui¢des.

§ 4° A decisdo técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacio
técnica, explicitar as medidas de segurancga e restricdes ao uso do OGM e seus derivados e
considerar as particularidades das diferentes regiées do Pais, com o objetivo de orientar e
subsidiar os érgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lei, no
exercicio de suas atribuicoes.

§ 5% Nao se submetera a andlise e emissdo de parecer técnico da CTNBio o derivado
cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

§ 6° As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo de
producdo agricola, comercializacdo ou transporte de produto geneticamente modificado que
tenham obtido a liberagao para uso comercial estao dispensadas de apresentagédo do CQB
e constituicao de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida participagdo da
sociedade civil, na forma do regulamento.

Paragrafo unico. Em casos de liberagdo comercial, audiéncia publica podera ser
requerida por partes interessadas, incluindo-se entre estas organizacdes da sociedade civil
que comprovem interesse relacionado a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV

Dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacéo

Art. 16. Cabera aos érgaos e entidades de registro e fiscalizagdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio
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Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
entre outras atribuicdes, no campo de suas competéncias, observadas a decisao técnica da
CTNBio, as deliberagbes do CNBS e os mecanismos estabelecidos nesta Lei € na sua
regulamentagéo:

| — fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
Il — reqistrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;

[l — emitir autorizacdo para a importagdo de OGM e seus derivados para uso
comercial;

IV — manter atualizado no SIB o cadastro das instituicbes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

V —tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autoriza¢des concedidas;
VI — aplicar as penalidades de que trata esta Lei;

VIl — subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliagdo de biosseguranga de
OGM e seus derivados.

§ 1% Ap6s manifestacao favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagao ou
recurso, cabera, em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuédria e Abastecimento emitir as autorizagdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a
uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacéo
em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

Il — ao 6rgao competente do Ministério da Saude emitir as autorizacdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacologico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagao em vigor e segundo
o regulamento desta Lei;

Il — ao érgao competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autoriza¢des e
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar,
na forma desta Lei, que 0 OGM é potencialmente causador de significativa degradagédo do
meio ambiente;

IV — a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir
as autorizagdes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados
ao uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo esta Lei e
seu regulamento.

§ 2° Somente se aplicam as disposi¢cdes dos incisos | e Il do art. 8° e do caput do art.
10 da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBio deliberar que o
OGM ¢é potencialmente causador de significativa degradagédo do meio ambiente.
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§ 3% A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a
atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradagéao ambiental, bem como sobre
a necessidade do licenciamento ambiental.

§ 4° A emissdo dos registros, das autorizagdes e do licenciamento ambiental referidos
nesta Lei deverd ocorrer no prazo maximo de 120 (cento e vinte) dias.

§ 5° A contagem do prazo previsto no § 4° deste artigo sera suspensa, por até 180
(cento e oitenta) dias, durante a elaboracdo, pelo requerente, dos estudos ou
esclarecimentos necessarios.

§ 6° As autorizacdes e registros de que trata este artigo estarao vinculados a decisao
técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as
condi¢cdes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranca.

§ 7° Em caso de divergéncia quanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberagdo
comercial de OGM e derivados, os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, no ambito
de suas competéncias, poderao apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta)
dias, a contar da data de publicacdo da decisao técnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Comisséo Interna de Biosseguranca — ClIBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou
realizar pesquisas com OGM e seus derivados devera criar uma Comissao Interna de
Biosseguranga - CIBio, além de indicar um técnico principal responsavel para cada projeto
especifico.

Art. 18. Compete a CIBio, no ambito da instituicdo onde constituida:

| — manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a saude
e a seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il — estabelecer programas preventivos e de inspec¢ao para garantir o funcionamento
das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrées e normas de biosseguranga,
definidos pela CTNBio na regulamentacao desta Lei;

Il — encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacdo sera estabelecida na
regulamentacdo desta Lei, para efeito de andlise, registro ou autorizacdo do 6érgao
competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolvam OGM ou seus derivados;

V — notificar a CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no
art. 16 desta Lei, e as entidades de trabalhadores o resultado de avaliagdes de risco a que
estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que
possa provocar a disseminagao de agente bioldgico;

VI — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente
relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBio.
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CAPITULO VI
Do Sistema de Informacdes em Biosseguranga — SIB

Art. 19. Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de
Informacdes em Biosseguranga — SIB, destinado a gestao das informagdes decorrentes das
atividades de analise, autorizagdo, registro, monitoramento e acompanhamento das
atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1° As disposigcdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e seus

derivados deverdao ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor
desses atos.

§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei,
deverdo alimentar o SIB com as informagdes relativas as atividades de que trata esta Lei,
processadas no ambito de sua competéncia.

CAPITULO VI
Da Responsabilidade Civil e Administrativa

Art. 20. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis

pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderdo, solidariamente, por sua

indenizag&o ou reparagao integral, independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda agdo ou omissao que viole as
normas previstas nesta Lei e demais disposicoes legais pertinentes.

Paréagrafo unico. As infragbes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no
regulamento desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de
produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, com as seguintes
sancgoes:

| — adverténcia;

Il — multa;

[l — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspenséo da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI —interdi¢ao parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;

VIl — suspensao de registro, licenga ou autorizacao;

VIl — cancelamento de registro, licenga ou autorizagao;

IX — perda ou restricdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;
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X — perda ou suspensdo da participagdo em linha de financiamento em
estabelecimento oficial de crédito;

XI —intervencdo no estabelecimento;

XIl — proibigdo de contratar com a administragdo publica, por periodo de até 5 (cinco)
anos.

Art. 22. Compete aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16
desta Lei, definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da
infragdo.

§ 1° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes
previstas neste artigo.

§ 2° No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 3° No caso de infragdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou
omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar
sua causa, sem prejuizo da paralisa¢ao imediata da atividade ou da interdicao do laboratério
ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 23. As multas previstas nesta Lei serdo aplicadas pelos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagdo dos Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, da Saude,
do Meio Ambiente e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da
Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de acordo com suas respectivas competéncias.

§ 12 Os recursos arrecadados com a aplicagcdo de multas serdo destinados aos 6rgaos
e entidades de registro e fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, que aplicarem a multa.

§ 2° Os 6rgaos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderao
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de
servigcos relacionados a atividade de fiscalizagao prevista nesta Lei e poderao repassar-lhes
parcela da receita obtida com a aplicagao de multas.

§ 3° A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infracdo a CTNBiIo.

§ 4° Quando a infragdo constituir crime ou contravengdo, ou lesdo a Fazenda Publica
ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgao competente para
apuracgao das responsabilidades administrativa e penal.

CAPITULO VIII
Dos Crimes e das Penas
Art. 24. Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde o art. 5% desta Lei:

Pena — detencgéo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou
embrido humano:
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Pena —reclusdo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.
Art. 26. Realizar clonagem humana:
Pena — recluséo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descartar OGM no meio ambiente, em desacordo com as normas
estabelecidas pela CTNBiIo e pelos érgaos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena —reclusédo, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 1° (VETADO)

§ 2° Agrava-se a pena:
| —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar dano a propriedade alheia;
Il — de 1/3 (um terco) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;

[l — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em
outrem;

IV — de 2/3 (dois tercos) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28. Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de
restricdo do uso:

Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM ou
seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena —reclusdo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa.
CAPITULO IX
Disposicoes Finais e Transitérias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberagcdo comercial até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e
comercializados, salvo manifestagao contraria do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a
contar da data da publicacao desta Lei.

Art. 31. A CTNBio e os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, referidos no art.
16 desta Lei, deverao rever suas deliberagbes de carater normativo, no prazo de 120 (cento
e vinte) dias, a fim de promover sua adequacéao as disposi¢des desta Lei.

Art. 32. Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranga,
comunicados e decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que néo
contrariarem o disposto nesta Lei, os atos normativos emitidos ao amparo da Lei n® 8.974,
de 5 de janeiro de 1995.
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Art. 33. As instituigbes que desenvolverem atividades reguladas por esta Lei na data de
sua publicagdo deverdo adequar-se as suas disposigdes no prazo de 120 (cento e vinte)
dias, contado da publicagéo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes 0s registros provisorios
concedidos sob a égide da Lei n° 10.814, de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a producao e a comercializacao de sementes de cultivares
de soja geneticamente modificadas tolerantes a glifosato registradas no Registro Nacional
de Cultivares - RNC do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado o plantio de graos de soja geneticamente modificada tolerante
a glifosato, reservados pelos produtores rurais para uso préprio, na safra 2004/2005, sendo
vedada a comercializagdo da produgcdo como semente. (Vide Decreto n® 5.534, de 2005)

Paragrafo unico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagdo de que trata o
caput deste artigo.

Art. 37. A descricdo do Cédigo 20 do Anexo VIl da Lei n® 6.938, de 31 de agosto de
1981, acrescido pela Lei n® 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a
seguinte redagéo:

"ANEXO VIl

Categoria Descricao

Uso de Recursos Naturais |(Silvicultura; exploragcdo econ6mica da madeira ou lenha e subprodutos florestais;
importacdo ou exportacdo da fauna e flora nativas brasileiras; atividade de criagdo e
exploragdo econ6mica de fauna exotica e de fauna silvestre; utilizagdo do patriménio
genético natural; exploracao de recursos aquéticos vivos; introducdo de espécies exdticas,
exceto para melhoramento genético vegetal e uso na agricultura; introducao de espécies
geneticamente modificadas previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente; uso da diversidade biolégica
pela biotecnologia em atividades previamente identificadas pela CTNBio como

potencialmente causadoras de significativa degradacado do meio ambiente.

Art. 38. (VETADO)

Art. 39. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, e suas alterac¢des, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos
para servir de matéria-prima para a producao de agrotéxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados deverdo conter
informacao nesse sentido em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéao.
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Art. 42. Revogam-se a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Proviséria n°
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°,6°, 7°,8° 9°. 10 e 16 da Lei n® 10.814, de 15
de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de margo de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Marcio Thomaz Bastos
Celso Luiz Nunes Amorim
Roberto Rodrigues
Humberto Sérgio Costa Lima
Luiz Fernando Furlan
Patrus Ananias
Eduardo Campos
Marina Silva
Miguel Soldatelli Rossetto
José Dirceu de Oliveira e Silva

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 28.3.2005.

Saese- Presidéncia da Republica
el Casa Civil
83 4 Subchefia para Assuntos Juridicos

DECRETO N¢ 5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005.

Regulamenta dispositivos da Lei n® 11.105, de
24 de marco de 2005, que regulamenta os
incisos I, IV e V do §1° do art. 225 da
Constituigao, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 84,
incisos IV e VI, alinea "a", da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 11.105, de
24 de margo de 2005,

DECRETA:

CAPITULOI
DAS DISPOSIGOES PRELIMINARES E GERAIS
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Art. 1° Este Decreto regulamenta dispositivos da Lei n° 11.105, de 24 de marco de
2005, que estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo sobre a
construgdo, o cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a
importacao, a exportacdo, o armazenamento, a pesquisa, a comercializacdo, 0 consumo, a
liberagdo no meio ambiente e o descarte de organismos geneticamente modificados - OGM
e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao avanco cientifico na area de
biosseguranca e biotecnologia, a protecao a vida e a saude humana, animal e vegetal, e a
observancia do principio da precaucdo para a protecdo do meio ambiente, bem como
normas para o0 uso mediante autorizacdo de células-tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nado utilizados no respectivo
procedimento, para fins de pesquisa e terapia.

Art. 2° As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionados ao
ensino com manipulagcdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnologico e a produgao industrial ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico
ou privado, que serdo responsdveis pela obediéncia aos preceitos da Lei n° 11.105, de
2005, deste Decreto e de normas complementares, bem como pelas eventuais
consequéncias ou efeitos advindos de seu descumprimento.

§ 12 Para os fins deste Decreto, consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidade os conduzidos em instalagdes préprias ou sob a responsabilidade administrativa,
técnica ou cientifica da entidade.

§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
em atuagdo autbnoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

§ 3% Os interessados em realizar atividade prevista neste Decreto deverdo requerer
autorizacao a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIio, que se manifestara
no prazo fixado em norma propria.

Art. 32 Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

| - atividade de pesquisa: a realizada em laboratério, regime de contengdo ou campo,
como parte do processo de obtengcdo de OGM e seus derivados ou de avaliagdo da
biosseguranga de OGM e seus derivados, 0 que engloba, no ambito experimental, a
construcdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
exportagdo, o armazenamento, a liberagao no meio ambiente e o descarte de OGM e seus
derivados;

I - atividade de uso comercial de OGM e seus derivados: a que ndo se enquadra como
atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da produgédo, da manipulacéo, do transporte,
da transferéncia, da comercializagdo, da importacéo, da exportacdo, do armazenamento, do
consumo, da liberacao e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais;

[ll - organismo: toda entidade biolégica capaz de reproduzir ou transferir material
genético, inclusive virus e outras classes que venham a ser conhecidas;

IV - acido desoxirribonucléico - ADN, &cido ribonucléico - ARN: material genético que
contém informagbes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a
descendéncia;

V - moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células
vivas mediante a modificagao de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam
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multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resultantes dessa
multiplicacdo; consideram-se também os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes
aos de ADN/ARN natural;

VI - engenharia genética: atividade de produgcdo e manipulagdo de moléculas de
ADN/ARN recombinante;

VIl - organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético -
ADN/ARN tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VIl - derivado de OGM: produto obtido de OGM e que ndo possua capacidade
auténoma de replicagédo ou que nao contenha forma viavel de OGM;

IX - célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formacdo de gametas
presentes nas glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em
qualquer grau de ploidia;

X - fertilizacdo in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica de
fecundagao extracorpérea;

Xl - clonagem: processo de reprodugéo assexuada, produzida artificialmente, baseada
em um unico patrimdénio genético, com ou sem utilizagdo de técnicas de engenharia
genética;

XII - células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de
se transformar em células de qualquer tecido de um organismo;

XIll - embrides invidveis: aqueles com alteracdes genéticas comprovadas por
diagnéstico pré implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo Ministério
da Salde, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia espontanea de
clivagem apds periodo superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizagéao in vitro, ou com
alteragbes morfoldgicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido;

XIV - embrides congelados disponiveis: aqueles congelados até o dia 28 de marcgo de
2005, depois de completados trés anos contados a partir da data do seu congelamento;

XV - genitores: usudrios finais da fertilizagéo in vitro;

XVI - 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo: aqueles referidos no caput do art.
53;

XVII - tecnologias genéticas de restricdo do uso: qualquer processo de intervencao
humana para geragao ou multiplicacdo de plantas geneticamente modificadas para produzir
estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagdo genética que
vise a ativacdo ou desativagao de genes relacionados a fertilidade das plantas por indutores
quimicos externos.

§ 1° Nao se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliquem a
introdug@o direta, num organismo, de material hereditério, desde que ndo envolvam a
utilizagdo de moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, inclusive fecundacgao in vitro,
conjugacgao, transducdo, transformacdo, indugdo polipldide e qualquer outro processo
natural.
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§ 2° Nao se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente
definida, obtida por meio de processos bioldégicos e que ndo contenha OGM, proteina
heteréloga ou ADN recombinante.

CAP{TULOI
DA COMISSAO TECNICA NACIONAL DE BIOSSEGURANGA

Art. 42 A CTNBio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, é instancia
colegiada multidisciplinar de carater consultivo e deliberativo, para prestar apoio técnico e de
assessoramento ao Governo Federal na formulagdo, atualizacdo e implementagdo da
Politica Nacional de Biosseguranca- PNB de OGM e seus derivados, bem como no
estabelecimento de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a
autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa e uso comercial de OGM e seus
derivados, com base na avaliacao de seu risco zoofitossanitario, a salde humana e ao meio
ambiente.

Paragrafo anico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e 0 progresso
técnico e cientifico nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o
objetivo de aumentar sua capacitagao para a protecao da saude humana, dos animais e das
plantas e do meio ambiente.

Secao |
Das Atribuicdes

Art. 5° Compete a CTNBio:
| - estabelecer normas para as pesquisas com OGM e seus derivados;

Il - estabelecer normas relativamente as atividades e aos projetos relacionados a OGM
e seus derivados;

lll - estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliagdo e
monitoramento de risco de OGM e seus derivados;

IV - proceder a analise da avaliagao de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM e seus derivados;

V - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de
Biosseguranca - CIBio, no ambito de cada instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa
cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producdo industrial que envolvam OGM e
seus derivados;

VI - estabelecer requisitos relativos a biossegurangca para autorizagdo de
funcionamento de laboratério, instituicio ou empresa que desenvolvera atividades
relacionadas a OGM e seus derivados;

VIl - relacionar-se com instituicbes voltadas para a biossegurangca de OGM e seus
derivados, em ambito nacional e internacional;

VIII - autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM e seus
derivados, nos termos da legislacao em vigor;

IX - autorizar a importacao de OGM e seus derivados para atividade de pesquisa;



85

X - prestar apoio técnico consultivo e de assessoramento ao Conselho Nacional de
Biosseguranga - CNBS na formulacdo da Politica Nacional de Biosseguranga de OGM e
seus derivados;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca - CQB para o desenvolvimento
de atividades com OGM e seus derivados em laboratério, instituicdo ou empresa e enviar
copia do processo aos 6rgaos de registro e fiscalizagao;

XIl - emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e seus
derivados, no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial de OGM e seus
derivados, inclusive a classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranca exigidas e restrices ao uso;

Xl - definir o nivel de biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, € 0S
respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as
normas estabelecidas neste Decreto, bem como quanto aos seus derivados;

X1V - classificar os OGM segundo a classe de risco, observados o0s critérios
estabelecidos neste Decreto;

XV - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca
de OGM e seus derivados;

XVI - emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XVII - apoiar tecnicamente os érgaos competentes no processo de prevengao e
investigagcdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades com técnicas de ADN/ARN recombinante;

XVIII - apoiar tecnicamente os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, no
exercicio de suas atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

XIX - divulgar no Diario Oficial da Unido, previamente a andlise, os extratos dos pleitos
e, posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar
ampla publicidade no Sistema de Informagcdes em Biosseguranca - SIB a sua agenda,
processos em tramite, relatorios anuais, atas das reuniées e demais informagdes sobre suas
atividades, excluidas as informacdes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo
proponente e assim por ela consideradas;

XX - identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados
potencialmente causadores de degradagdo do meio ambiente ou que possam causar riscos
a saude humana;

XXI - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitagcdo de seus membros ou por recurso
dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao, fundamentado em fatos ou conhecimentos
cientificos novos, que sejam relevantes quanto a biosseguranca de OGM e seus derivados;

XXII - propor a realizagdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranga de OGM e seus derivados;

XXIII - apresentar proposta de seu regimento interno ao Ministro de Estado da Ciéncia
e Tecnologia.
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Paragrafo unico. A reavaliacdo de que trata o inciso XXI| deste artigo sera solicitada ao
Presidente da CTNBio em peticdo que contera o nome e qualificacdo do solicitante, o
fundamento instruido com descricdo dos fatos ou relato dos conhecimentos cientificos novos
que a ensejem e o pedido de nova decisdo a respeito da biosseguranca de OGM e seus
derivados a que se refiram.

Secao Il
Da Composicao

Art. 62 A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por vinte e sete cidadaos
brasileiros de reconhecida competéncia técnica, de notéria atuacao e saber cientificos, com
grau académico de doutor e com destacada atividade profissional nas é&reas de
biosseguranga, biotecnologia, biologia, saide humana e animal ou meio ambiente, sendo:

| - doze especialistas de notoério saber cientifico e técnico, em efetivo exercicio
profissional, sendo:

a) trés da area de saude humana;
b) trés da area animal;
C) trés da area vegetal;
d) trés da area de meio ambiente;

Il - um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos respectivos
titulares:

a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;

b) Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;

¢) Ministério da Saude;

d) Ministério do Meio Ambiente;

e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;

f) Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;

g) Ministério da Defesa;

h) Ministério das Relagdes Exteriores;

i) Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica;

lll - um especialista em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro de Estado da
Justica;

IV - um especialista na area de saude, indicado pelo Ministro de Estado da Saude;
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V - um especialista em meio ambiente, indicado pelo Ministro de Estado do Meio
Ambiente;

VI - um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro de Estado da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

VIl - um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro de Estado do
Desenvolvimento Agrario;

VIII - um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministro de Estado do
Trabalho e Emprego.

Paragrafo unico. Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos
na auséncia do titular.

Art. 7° Os especialistas de que trata o inciso | do art. 6° serdo escolhidos a partir de
lista triplice de titulares e suplentes.

Paragrafo unico. O Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia constituira comissao ad
hoc, integrada por membros externos a CTNBIo, representantes de sociedades cientificas,
da Sociedade Brasileira para o Progresso da Ciéncia - SBPC e da Academia Brasileira de
Ciéncias - ABC, encarregada de elaborar a lista triplice de que trata o caput deste artigo, no
prazo de até trinta dias de sua constitui¢ao.

Art. 8% Os representantes de que trata o inciso Il do art. 6° e seus suplentes, serdo
indicados pelos titulares dos respectivos érgaos no prazo de trinta dias da data do aviso do
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia.

Art. 9° A indicacdo dos especialistas de que tratam os incisos Il a VIII do art. 6° sera
feita pelos respectivos Ministros de Estado, a partir de lista triplice elaborada por
organizacdes da sociedade civil providas de personalidade juridica, cujo objetivo social seja
compativel com a especializagao prevista naqueles incisos, em procedimento a ser definido
pelos respectivos Ministérios.

Art. 10. As consultas as organizagdes da sociedade civil, para os fins de que trata o
art. 9%, deverao ser realizadas sessenta dias antes do término do mandato do membro a ser
substituido.

Art. 11. A designacdo de qualquer membro da CTNBio em razdo de vacancia
obedecera aos mesmos procedimentos a que a designagao ordinaria esteja submetida.

Art. 12. Os membros da CTNBio terao mandato de dois anos, renovavel por até mais
dois periodos consecutivos.

Paragrafo unico. A contagem do periodo do mandato de membro suplente é continua,
ainda que assuma o mandato de titular.

Art. 13. As despesas com transporte, alimentacdo e hospedagem dos membros da
CTNBio serao de responsabilidade do Ministério da Ciéncia e Tecnologia.

Paragrafo unico. As funcdes e atividades desenvolvidas pelos membros da CTNBio
serdo consideradas de alta relevancia e honorificas.
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Art. 14. Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagao pela observancia estrita
dos conceitos ético-profissionais, sendo vedado participar do julgamento de questdes com
as quais tenham algum envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda
de mandato.

§ 12 O membro da CTNBio, ao ser empossado, assinard declaracdo de conduta,
explicitando eventual conflito de interesse, na forma do regimento interno.

§2° O membro da CTNBio deverd manifestar seu eventual impedimento nos
processos a ele distribuidos para analise, quando do seu recebimento, ou, quando nao for o
relator, no momento das deliberagdes nas reunides das subcomissdes ou do plenario.

§ 3% Poderéa argir o impedimento o membro da CTNBio ou aquele legitimado como
interessado, nos termos do art. 9° da Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

§ 4° A arglicdo de impedimento serd formalizada em peticdo fundamentada e
devidamente instruida, e sera decidida pelo plenario da CTNBio.

§5° E nula a decisdo técnica em gue o voto de membro declarado impedido tenha sido
decisivo para o resultado do julgamento.

§ 6° O plenario da CTNBio, ao deliberar pelo impedimento, proferird nova deciséo
técnica, na qual regulara expressamente o objeto da decisdo viciada e os efeitos dela
decorrentes, desde a sua publicagéo.

Art. 15. O Presidente da CTNBIio e seu substituto serdo designados, entre os seus
membros, pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, a partir de lista triplice votada
pelo plenario.

§ 1° O mandado do Presidente da CTNBio serd de dois anos, renovavel por igual
periodo.

§ 2° Cabe ao Presidente da CTNBio, entre outras atribuicbes a serem definidas no
regimento interno:

| - representar a CTNBIo;
Il - presidir a reunido plenaria da CTNBio;
[l - delegar suas atribuicdes;

IV - determinar a prestacdo de informacdes e franquear acesso a documentos,
solicitados pelos 6rgaos de registro e fiscalizagao.

Secao Il
Da Estrutura Administrativa

Art. 16. A CTNBio contara com uma Secretaria-Executiva, cabendo ao Ministério da
Ciéncia e Tecnologia prestar-lhe o apoio técnico e administrativo.

Parégrafo unico. Cabe a Secretaria-Executiva da CTNBio, entre outras atribuices a
serem definidas no regimento interno:
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| - prestar apoio técnico e administrativo aos membros da CTNBio;
Il - receber, instruir e fazer tramitar os pleitos submetidos a deliberagédo da CTNBio;

[ll - encaminhar as deliberagdes da CTNBio aos 6rgdaos governamentais responsaveis
pela sua implementacao e providenciar a devida publicidade;

IV - atualizar o SIB.

Art. 17. A CTNBio constituira subcomissdes setoriais permanentes na area de saude
humana, na area animal, na area vegetal e na &area ambiental, e podera constituir
subcomissbes extraordinarias, para analise prévia dos temas a serem submetidos ao
plenario.

§ 1° Membros titulares e suplentes participardo das subcomissdes setoriais, e a
distribuicao dos processos para andlise podera ser feita a qualquer deles.

§ 2° O funcionamento e a coordenacdo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e
extraordinarias serao definidos no regimento interno da CTNBio.

Secao IV
Das Reunides e Deliberacoes

Art. 18. O membro suplente tera direito a voz e, na auséncia do respectivo titular, a
voto nas deliberagdes.

Art. 19. A reunidao da CTNBio podera ser instalada com a presenca de catorze de seus
membros, incluido pelo menos um representante de cada uma das &reas referidas no inciso
| do art. 6°

Paragrafo unico. As decisbes da CTNBio serdo tomadas com votos favoraveis da
maioria absoluta de seus membros, exceto nos processos de liberagcdo comercial de OGM e
derivados, para os quais se exigira que a decisao seja tomada com votos favoraveis de pelo
menos dois tercos dos membros.

Art. 20. Perdera seu mandato o membro que:
| - violar o disposto no art. 14;

Il - ndo comparecer a trés reunides ordinérias consecutivas do plenario da CTNBio,
sem justificativa.

Art. 21. A CTNBio reunir-se-4, em carater ordinario, uma vez por més e,
extraordinariamente, a qualquer momento, mediante convocacao de seu Presidente ou por
solicitagdo fundamentada subscrita pela maioria absoluta dos seus membros.

Paragrafo unico. A periodicidade das reunides ordinarias podera, em carater
excepcional, ser alterada por deliberagao da CTNBiIo.

Art. 22. As reunides da CTNBio serdo gravadas, e as respectivas atas, no que
decidirem sobre pleitos, deverao conter ementa que indique numero do processo,
interessado, objeto, motivacdo da decisédo, eventual divergéncia e resultado.
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Art. 23. Os extratos de pleito deverao ser divulgados no Diario Oficial da Unido e no
SIB, com, no minimo, trinta dias de antecedéncia de sua colocagcao em pauta, excetuados
os casos de urgéncia, que serao definidos pelo Presidente da CTNBio.

Art. 24. Os extratos de parecer e as decisdes técnicas deverdo ser publicados no
Diario Oficial da Uniao.

Paragrafo unico. Os votos fundamentados de cada membro deverao constar no SIB.

Art. 25. Os 6rgéaos e entidades integrantes da administracdo publica federal poderao
solicitar participagdo em reunides da CTNBio para tratar de assuntos de seu especial
interesse, sem direito a voto.

Paragrafo unico. A solicitagdo a Secretaria-Executiva da CTNBio devera ser
acompanhada de justificacdo que demonstre a motivagdo e comprove o interesse do
solicitante na biosseguranca de OGM e seus derivados submetidos a deliberacdo da
CTNBio.

Art. 26. Poderao ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional,
representantes da comunidade cientifica, do setor publico e de entidades da sociedade civil,
sem direito a voto.

Secao V
Da Tramitacao de Processos

Art. 27. Os processos pertinentes as competéncias da CTNBio, de que tratam os
incisos IV, VIII, IX, XlI, e XXI do art. 5° obedecerdo ao tramite definido nesta Secao.

Art. 28. O requerimento protocolado na Secretaria-Executiva da CTNBio, depois de
autuado e devidamente instruido, terd seu extrato prévio publicado no Diério Oficial da
Unido e divulgado no SIB.

Art. 29. O processo sera distribuido a um dos membros, titular ou suplente, para
relatoria e elaboragéo de parecer.

Art. 30. O parecer sera submetido a uma ou mais subcomissdes setoriais permanentes
ou extraordinarias para formagao e aprovagao do parecer final.

Art. 31. O parecer final, ap6és sua aprovacdo nas subcomissdes setoriais ou
extraordinarias para as quais o processo foi distribuido, serd encaminhado ao plenéario da
CTNBio para deliberacao.

Art. 32. O voto vencido de membro de subcomissdo setorial permanente ou
extraordinaria devera ser apresentado de forma expressa e fundamentada e sera
consignado como voto divergente no parecer final para apreciacdo e deliberacao do
plenario.

Art. 33. Os processos de liberagdo comercial de OGM e seus derivados serao
submetidos a todas as subcomissdes permanentes.

Art. 34. O relator de parecer de subcomissdes e do plenario devera considerar, além
dos relatérios dos proponentes, a literatura cientifica existente, bem como estudos e outros
documentos protocolados em audiéncias publicas ou na CTNBio.
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Art. 35. A CTNBio adotara as providéncias necessdrias para resguardar as
informagoes sigilosas, de interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela
consideradas, desde que sobre essas informagdes nao recaiam interesses particulares ou
coletivos constitucionalmente garantidos.

§ 1° A fim de que seja resguardado o sigilo a que se refere o caput deste artigo, o
requerente devera dirigir ao Presidente da CTNBio solicitacdo expressa e fundamentada,
contendo a especificagao das informagdes cujo sigilo pretende resguardar.

§ 2° O pedido sera indeferido mediante despacho fundamentado, contra o qual cabera
recurso ao plenario, em procedimento a ser estabelecido no regimento interno da CTNBio,
garantido o sigilo requerido até decisao final em contrario.

§ 3% O requerente podera optar por desistir do pleito, caso tenha seu pedido de sigilo
indeferido definitivamente, hipétese em que serd vedado a CTNBio dar publicidade a
informagéao objeto do pretendido sigilo.

Art. 36. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo requisitardo acesso a
determinada informacéo sigilosa, desde que indispensavel ao exercicio de suas fungdes, em
peticdo que fundamentara o pedido e indicara o agente que a ela tera acesso.

Secao VI
Da Decisao Técnica

Art. 37. Quanto aos aspectos de biosseguranga de OGM e seus derivados, a decisdo
técnica da CTNBio vincula os demais 6rgaos e entidades da administracao.

Art. 38. Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua andlise,
os 6rgaos de registro e fiscalizagcao, no exercicio de suas atribuicbes em caso de solicitacao
pela CTNBio, observardo, quanto aos aspectos de biosseguranga de OGM e seus
derivados, a decisao técnica da CTNBio.

Art. 39. Em caso de decisdo técnica favoravel sobre a biosseguranga no ambito da
atividade de pesquisa, a CTNBIio remetera o processo respectivo aos 6rgaos e entidades de
registro e fiscalizagéo, para o exercicio de suas atribuigcdes.

Art. 40. A decisao técnica da CTNBio devera conter resumo de sua fundamentacao
técnica, explicitar as medidas de segurancga e restricdes ao uso de OGM e seus derivados e
considerar as particularidades das diferentes regides do Pais, com o objetivo de orientar e
subsidiar os érgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, no exercicio de suas atribuicoes.

Art. 41. Nao se submetera a andlise e emissao de parecer técnico da CTNBio o
derivado cujo OGM ja tenha sido por ela aprovado.

Art. 42. As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em qualquer das fases do processo
de produgéao agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado
que tenham obtido a liberacdo para uso comercial estao dispensadas de apresentagdo do
CQB e constituicdo de CIBio, salvo decisdo em contrario da CTNBio.

Secao VI
Das Audiéncias Publicas
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Art. 43. A CTNBio podera realizar audiéncias publicas, garantida a participagédo da
sociedade civil, que sera requerida:

| - por um de seus membros e aprovada por maioria absoluta, em qualquer hipotese;

Il - por parte comprovadamente interessada na matéria objeto de deliberacdo e
aprovada por maioria absoluta, no caso de liberagdo comercial.

§ 1° A CTNBio publicard no SIB e no Diario Oficial da Unido, com antecedéncia
minima de trinta dias, a convocagao para audiéncia publica, dela fazendo constar a matéria,
a data, o horério e o local dos trabalhos.

§ 2° A audiéncia publica sera coordenada pelo Presidente da CTNBio que, apoés a
exposicao objetiva da matéria objeto da audiéncia, abrird as discussdes com o0s
interessados presentes.

§ 3% Apods a conclusdo dos trabalhos da audiéncia publica, as manifestagdes, opinides,
sugestbes e documentos ficardo disponiveis aos interessados na Secretaria-Executiva da
CTNBio.

§ 4° Considera-se parte interessada, para efeitos do inciso Il do caput deste artigo, o
requerente do processo ou pessoa juridica cujo objetivo social seja relacionado as areas
previstas no caput e nos incisos Ill, VIl e VIIl do art 6°.

Secao VIlI
Das Regras Gerais de Classificagéo de Risco de OGM

Art. 44. Para a classificacdo dos OGM de acordo com classes de risco, a CTNBio
devera considerar, entre outros critérios:

| - caracteristicas gerais do OGM;

[l - caracteristicas do vetor;

[l - caracteristicas do inserto;

IV - caracteristicas dos organismos doador e receptor;

V - produto da expressao génica das seqliéncias inseridas;

VI - atividade proposta e 0 meio receptor do OGM,;

VIl - uso proposto do OGM;

VIII - efeitos adversos do OGM a saude humana e ao meio ambiente.

Secéo IX
Do Certificado de Qualidade em Biosseguranca

Art. 45. A instituicdo de direito publico ou privado que pretender realizar pesquisa em
laboratério, regime de contengdo ou campo, como parte do processo de obtengdo de OGM
ou de avaliacdo da biosseguranca de OGM, o que engloba, no ambito experimental, a
construcdo, o cultivo, a manipulacdo, o transporte, a transferéncia, a importacdo, a
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exportacao, o armazenamento, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de OGM, devera
requerer, junto a CTNBIo, a emissdo do CQB.

§ 12 A CTNBiIo estabelecera os critérios e procedimentos para requerimento, emissao,
revisao, extensao, suspensao e cancelamento de CQB.

§ 2° A CTNBio enviara copia do processo de emissdo de CQB e suas atualizagdes aos
orgaos de registro e fiscalizacao.

Art. 46. As organizagdes publicas e privadas, nacionais e estrangeiras, financiadoras
ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos no caput do art. 2°, devem exigir a
apresentagdo de CQB, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos
decorrentes do descumprimento deste Decreto.

Art. 47. Os casos nao previstos neste Capitulo serdo definidos pelo regimento interno
da CTNBio.

CAPITULO Il
DO CONSELHO NACIONAL DE BIOSSEGURANCA

Art. 48. O CNBS, vinculado a Presidéncia da Republica, é érgdao de assessoramento
superior do Presidente da Republica para a formulacdo e implementacao da PNB.

§ 1° Compete ao CNBS:

| - fixar principios e diretrizes para a a¢do administrativa dos 6rgdos e entidades
federais com competéncias sobre a matéria;

Il - analisar, a pedido da CTNBio, quanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacional, os pedidos de liberacao para uso comercial de
OGM e seus derivados;

lll - avocar e decidir, em ultima e definitiva instancia, com base em manifestacao da
CTNBio e, quando julgar necessario, dos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo, no
ambito de suas competéncias, sobre 0s processos relativos a atividades que envolvam o
uso comercial de OGM e seus derivados.

§ 2° Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagdo da atividade
analisada, encaminhara sua manifestacao aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagcao.

§ 32 Sempre que o CNBS deliberar contrariamente a atividade analisada, encaminhara
sua manifestacdo a CTNBio para informagéo ao requerente.

Art. 49. O CNBS é composto pelos seguintes membros:

| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, que o
presidird;

Il - Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;
[l - Ministro de Estado do Desenvolvimento Agrario;

IV - Ministro de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento;
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V - Ministro de Estado da Justica;

VI - Ministro de Estado da Saude;

VIl - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIII - Ministro de Estado do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior;
IX - Ministro de Estado das Relagbes Exteriores;

X - Ministro de Estado da Defesa;

Xl - Secretario Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica.

§ 1° O CNBS reunir-se-4 sempre que convocado por seu Presidente ou mediante
provocagao da maioria dos seus membros.

§ 2° Os membros do CNBS serdo substituidos, em suas auséncias ou impedimentos,
pelos respectivos Secretérios-Executivos ou, na inexisténcia do cargo, por seus substitutos
legais.

§ 3° Na auséncia do Presidente, este indicard Ministro de Estado para presidir os
trabalhos.

§ 4° A reunido do CNBS sera instalada com a presenga de, no minimo, seis de seus
membros e as decistes serao tomadas por maioria absoluta dos seus membros.

§ 5° O regimento interno do CNBS definird os procedimentos para convocacgio e
realizacao de reunides e deliberagdes.

Art. 50. O CNBS decidira, a pedido da CTNBio, sobre os aspectos de conveniéncia e
oportunidade socioeconémicas e do interesse nacional na liberagdo para uso comercial de
OGM e seus derivados.

§ 1° A CTNBio devera protocolar, junto a Secretaria-Executiva do CNBS, copia integral
do processo relativo a atividade a ser analisada, com indicagdo dos motivos desse
encaminhamento.

§ 2° A eficacia da decisdo técnica da CTNBio, se esta tiver sido proferida no caso
especifico, permanecera suspensa até decisao final do CNBS.

§ 3° O CNBS decidira o pedido de analise referido no caput no prazo de sessenta dias,
contados da data de protocolo da solicitagdo em sua Secretaria-Executiva.

§ 4° O prazo previsto no § 3° podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias ou
emissao de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

Art. 51. O CNBS podera avocar os processos relativos as atividades que envolvam o
uso comercial de OGM e seus derivados para andlise e decisdo, em Ultima e definitiva
instancia, no prazo de trinta dias, contados da data da publicacdo da decisdo técnica da
CTNBio no Diario Oficial da Uniao.
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§ 1° O CNBS podera requerer, quando julgar necessario, manifestagdo dos 6rgéos e
entidades de registro e fiscalizagao.

§ 2° A decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiragdo do prazo
previsto no caput sem a devida avocagao do processo ou até a decisao final do CNBS, caso
por ele o processo tenha sido avocado.

§ 3° O CNBS decidira no prazo de sessenta dias, contados da data de recebimento,
por sua Secretaria-Executiva, de cépia integral do processo avocado.

§ 4° O prazo previsto no § 3° podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias ou
emissao de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

Art. 52. O CNBS decidira sobre os recursos dos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacao relacionados a liberacdo comercial de OGM e seus derivados, que tenham sido
protocolados em sua Secretaria-Executiva, no prazo de até trinta dias contados da data da
publicacdo da decisao técnica da CTNBio no Diario Oficial da Uniao.

§ 1° O recurso de que trata este artigo deverda ser instruido com justificacéo
tecnicamente fundamentada que demonstre a divergéncia do 6rgao ou entidade de registro
e fiscalizacdo, no ambito de suas competéncias, quanto a decisdo da CTNBio em relacéao
aos aspectos de biosseguranca de OGM e seus derivados.

§ 2° A eficacia da decisdo técnica da CTNBio permanecera suspensa até a expiracio
do prazo previsto no caput sem a devida interposicdo de recursos pelos 6rgaos de
fiscalizacao e registro ou até o julgamento final pelo CNBS, caso recebido e conhecido o
recurso interposto.

§ 3° O CNBS julgard o recurso no prazo de sessenta dias, contados da data do
protocolo em sua Secretaria-Executiva.

§ 4° O prazo previsto no § 3% podera ser suspenso para cumprimento de diligéncias ou
emissao de pareceres por consultores ad hoc, conforme decisdo do CNBS.

CAPITULO IV )
DOS ORGAOS E ENTIDADES DE REGISTRO E FISCALIZAGAO

Art. 53. Cabera aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo do Ministério da
Saude, do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente, e da Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica
entre outras atribuicdes, no campo de suas competéncias, observadas a decisao técnica da
CTNBio, as deliberacdes do CNBS e os mecanismos estabelecidos neste Decreto:

| - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;

Il - registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;

[l - emitir autorizacéo para a importagédo de OGM e seus derivados para uso comercial;

IV - estabelecer normas de registro, autorizacao, fiscalizagao e licenciamento ambiental
de OGM e seus derivados;
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V - fiscalizar o cumprimento das normas e medidas de biosseguranca estabelecidas
pela CTNBio;

VI - promover a capacitagao dos fiscais e técnicos incumbidos de registro, autorizagao,
fiscalizacao e licenciamento ambiental de OGM e seus derivados;

VIl - instituir comissdo interna especializada em biosseguranca de OGM e seus
derivados;

VIl - manter atualizado no SIB o cadastro das instituicbes e responsaveis técnicos que
realizam atividades e projetos relacionados a OGM e seus derivados;

IX - tornar publicos, inclusive no SIB, os registros, autorizacdes e licenciamentos
ambientais concedidos;

X - aplicar as penalidades de que trata este Decreto;

XI - subsidiar a CTNBio na definicdo de quesitos de avaliacdo de biosseguranca de
OGM e seus derivados.

§ 1° As normas a que se refere o inciso IV consistirdo, quando couber, na adequacéo
as decisdes da CTNBio dos procedimentos, meios e agdes em vigor aplicaveis aos produtos
convencionais.

§ 2° Apds manifestacéo favoravel da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagdo ou
recurso, caberd, em decorréncia de andlise especifica e deciséo pertinente:

| - ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados destinados a
uso animal, na agricultura, pecuaria, agroindustria e areas afins, de acordo com a legislacéao
em vigor e segundo as normas que vier a estabelecer;

Il - ao érgao competente do Ministério da Saude emitir as autorizagdes e registros e
fiscalizar produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados a uso humano,
farmacolégico, domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e as
normas que vier a estabelecer;

lll - a0 6rgdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizacdes e
registros e fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem
liberados nos ecossistemas naturais, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo as
normas que vier a estabelecer, bem como o licenciamento, nos casos em que a CTNBio
deliberar, na forma deste Decreto, que o OGM é potencialmente causador de significativa
degradacdo do meio ambiente;

IV - a Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica emitir as
autorizacoes e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao
uso na pesca e aquicultura, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo este Decreto e
as normas que vier a estabelecer.

Art. 54. A CTNBio delibera, em ultima e definitiva instancia, sobre os casos em que a
atividade é potencial ou efetivamente causadora de degradagéao ambiental, bem como sobre
a necessidade do licenciamento ambiental.



97

Art. 55. A emissdo dos registros, das autorizagcdes e do licenciamento ambiental
referidos neste Decreto devera ocorrer no prazo maximo de cento e vinte dias.

Paragrafo uncio. A contagem do prazo previsto no caput sera suspensa, por até cento
e oitenta dias, durante a elaboracdo, pelo requerente, dos estudos ou esclarecimentos
necessarios.

Art. 56. As autorizacoes e registros de que trata este Capitulo estarao vinculados a
decisdo técnica da CTNBio correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que
extrapolem as condi¢cbes estabelecidas naquela decisdo, nos aspectos relacionados a
biosseguranca.

Art. 57. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo poderdao estabelecer agcdes
conjuntas com vistas ao exercicio de suas competéncias.

CAPITULO V )
DO SISTEMA DE INFORMAGOES EM BIOSSEGURANGA

Art. 58. O SIB, vinculado a Secretaria-Executiva da CTNBio, é destinado a gestao das
informagdes decorrentes das atividades de analise, autorizagao, registro, monitoramento e
acompanhamento das atividades que envolvam OGM e seus derivados.

§ 1% As disposigcdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alterem,
complementem ou produzam efeitos sobre a legislacdo de biosseguranca de OGM e seus
derivados deverdao ser divulgadas no SIB concomitantemente com a entrada em vigor
desses atos.

§ 2° Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagdo deverdo alimentar o SIB com as
informacdes relativas as atividades de que trata este Decreto, processadas no ambito de
sua competéncia.

Art. 59. A CTNBio dara ampla publicidade a suas atividades por intermédio do SIB,
entre as quais, sua agenda de trabalho, calendario de reunides, processos em tramitacao e
seus respectivos relatores, relatérios anuais, atas das reunides e demais informagdes sobre
suas atividades, excluidas apenas as informacgdes sigilosas, de interesse comercial, assim
por ela consideradas.

Art. 60. O SIB permitird a interagao eletronica entre o CNBS, a CTNBio e os 6rgéos e
entidades federais responsaveis pelo registro e fiscalizagdo de OGM.

CAPITULO VI
DAS COMISSGOES INTERNAS DE BIOSSEGURANGCA - CIBio

Art. 61. A instituicdo que se dedique ao ensino, a pesquisa cientifica, ao
desenvolvimento tecnolégico e a producao industrial, que utilize técnicas e métodos de
engenharia genética ou realize pesquisas com OGM e seus derivados, deverd criar uma
Comissao Interna de Biosseguranca - CIBio, cujos mecanismos de funcionamento seréo
estabelecidos pela CTNBiIo.

Paragrafo Unico. A instituicdo de que trata o caput deste artigo indicard um técnico
principal responsavel para cada projeto especifico.

Art. 62. Compete a CIBio, no ambito de cada instituigéo:
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| - manter informados os trabalhadores e demais membros da coletividade, quando
suscetiveis de serem afetados pela atividade, sobre as questbes relacionadas com a saude
e a seguranga, bem como sobre os procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspegdo para garantir o funcionamento
das instalagdes sob sua responsabilidade, dentro dos padrées e normas de biossegurancga,
definidos pela CTNBiIo;

[Il - encaminhar a CTNBio os documentos cuja relacédo sera por esta estabelecida, para
os fins de analise, registro ou autorizagao do 6rgao competente, quando couber;

IV - manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em
desenvolvimento que envolva OGM e seus derivados;

V - notificar a CTNBIo, aos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao e as entidades
de trabalhadores o resultado de avaliagcdes de risco a que estdo submetidas as pessoas
expostas, bem como qualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagao de
agente bioldgico;

VI - investigar a ocorréncia de acidentes e enfermidades possivelmente relacionados a
OGM e seus derivados e notificar suas conclusées e providencias a CTNBiIo.

CAPITULO VI ]

DA PESQUISA E DA TERAPIA COM CELULAS-TRONCO
EMBIONARIAS HUMANAS OBTIDAS POR FERTILIZAGAO
IN VITRO

Art. 63. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de células-tronco
embriondrias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e nao
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condigdes:

| - sejam embrides inviaveis; ou

Il - sejam embrides congelados disponiveis.

§ 1 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicbes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embriondrias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciagao e
aprovacdo dos respectivos comités de ética em pesquisa, na forma de resolugdo do

Conselho Nacional de Saude.

§ 3° E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este artigo, e
sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 64. Cabe ao Ministério da Saude promover levantamento e manter cadastro
atualizado de embrides humanos obtidos por fertilizacdo in vitro e nao utilizados no
respectivo procedimento.

§ 1° As instituicdbes que exercem atividades que envolvam congelamento e
armazenamento de embrides humanos deverao informar, conforme norma especifica que
estabelecera prazos, os dados necessarios a identificagdo dos embrides inviaveis
produzidos em seus estabelecimentos e dos embrides congelados disponiveis.
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§ 2° O Ministério da Salide expedirda a norma de que trata o § 1° no prazo de trinta dias
da publicagao deste Decreto.

Art. 65. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA estabelecerd normas
para procedimentos de coleta, processamento, teste, armazenamento, transporte, controle
de qualidade e uso de células-tronco embrionarias humanas para os fins deste Capitulo.

Art. 66. Os genitores que doarem, para fins de pesquisa ou terapia, células-tronco
embriondrias humanas obtidas em conformidade com o disposto neste Capitulo, deverédo
assinar Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, conforme norma especifica do
Ministério da Saude.

Art. 67. A utilizagcdo, em terapia, de células tronco embriondrias humanas, observado o
art. 63, sera realizada em conformidade com as diretrizes do Ministério da Saude para a
avaliacao de novas tecnologias.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE CIVIL E ADMINISTRATIVA

Art. 68. Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas na Lei n® 11.105, de 2005, e
neste Decreto, os responsaveis pelos danos ao meio ambiente e a terceiros responderao,
solidariamente, por sua indenizacdo ou reparacdo integral, independentemente da
existéncia de culpa.

Secao |
Das Infra¢cbes Administrativas

Art. 69. Considera-se infracdo administrativa toda agdo ou omissdo que viole as
normas previstas na Lei n° 11.105, de 2005, e neste Decreto e demais disposicbes legais
pertinentes, em especial:

| - realizar atividade ou projeto que envolva OGM e seus derivados, relacionado ao
ensino com manipulagcdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnolégico e a producao industrial como pessoa fisica em atuacao autbnoma;

Il - realizar atividades de pesquisa e uso comercial de OGM e seus derivados sem
autorizacao da CTNBio ou em desacordo com as normas por ela expedidas;

[Il - deixar de exigir a apresentacdo do CQB emitido pela CTNBIio a pessoa juridica que
financie ou patrocine atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados;

IV - utilizar, para fins de pesquisa e terapia, células-tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizagédo in vitro sem o consentimento dos genitores;

V - realizar atividades de pesquisa ou terapia com células-tronco embrionarias
humanas sem aprovacao do respectivo comité de ética em pesquisa, conforme norma do
Conselho Nacional de Saude;

VI - comercializar células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos
produzidos por fertilizagao in vitro;
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VIl - utilizar, para fins de pesquisa e terapia, células tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizagao in vitro sem atender as disposigcdes previstas
no Capitulo VII;

VIl - deixar de manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou
projeto em desenvolvimento que envolva OGM e seus derivados;

IX - realizar engenharia genética em organismo vivo em desacordo com as normas
deste Decreto;

X - realizar o manejo in vitro de ADN/ARN natural ou recombinante em desacordo com
as normas previstas neste Decreto;

Xl - realizar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

XII - realizar clonagem humana;

X1l - destruir ou descartar no meio ambiente OGM e seus derivados em desacordo
com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizagcao e neste Decreto;

XIV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividades de
pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBio, ou em desacordo com as normas
desta;

XV - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade
comercial, sem o licenciamento do érgao ou entidade ambiental responsavel, quando a
CTNBio considerar a atividade como potencialmente causadora de degradagao ambiental;

XVI - liberar no meio ambiente OGM e seus derivados, no ambito de atividade
comercial, sem a aprovagao do CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado;

XVII - utilizar, comercializar, registrar, patentear ou licenciar tecnologias genéticas de
restricdo do uso;

XVIII - deixar a instituicdo de enviar relatério de investigacdo de acidente ocorrido no
curso de pesquisas e projetos na area de engenharia genética no prazo maximo de cinco
dias a contar da data do evento;

XIX - deixar a instituicdo de notificar imediatamente a CTNBio e as autoridades da
saude publica, da defesa agropecuaria e do meio ambiente sobre acidente que possa
provocar a dissemina¢do de OGM e seus derivados;

XX - deixar a instituicdo de adotar meios necessarios para plenamente informar a
CTNBio, as autoridades da saude publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, a
coletividade e aos demais empregados da instituicdo ou empresa sobre os riscos a que
possam estar submetidos, bem como os procedimentos a serem tomados no caso de
acidentes com OGM e seus derivados;

XXI - deixar de criar CIBio, conforme as normas da CTNBio, a instituicdo que utiliza
técnicas e métodos de engenharia genética ou realiza pesquisa com OGM e seus derivados;
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XXII - manter em funcionamento a CIBio em desacordo com as normas da CTNBio;
XXIII - deixar a instituicdo de manter informados, por meio da CIBio, os trabalhadores e
demais membros da coletividade, quando suscetiveis de serem afetados pela atividade,

sobre as questbes relacionadas com a saude e a seguranga, bem como sobre os
procedimentos em caso de acidentes;

XXIV - deixar a instituicdo de estabelecer programas preventivos e de inspecao, por
meio da CIBio, para garantir o funcionamento das instala¢gdes sob sua responsabilidade,
dentro dos padrdes e normas de biosseguranca, definidos pela CTNBiIo;

XXV - deixar a instituicdo de notificar a CTNBio, os 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacdo, e as entidades de trabalhadores, por meio da CIBio, do resultado de avaliagbes
de risco a que estdo submetidas as pessoas expostas, bem como qualquer acidente ou
incidente que possa provocar a disseminagao de agente biol6gico;

XXVI - deixar a instituicdo de investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades
possivelmente relacionados a OGM e seus derivados e notificar suas conclusdes e
providéncias a CTNBio;

XXVII - produzir, armazenar, transportar, comercializar, importar ou exportar OGM e
seus derivados, sem autorizagdo ou em desacordo com as normas estabelecidas pela
CTNBio e pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizagao.

Secao Il
Das Sangbes Administrativas

Art. 70. As infragbes administrativas, independentemente das medidas cautelares de
apreensao de produtos, suspensdo de venda de produto e embargos de atividades, serao
punidas com as seguintes sangoes:

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreensao de OGM e seus derivados;

IV - suspensao da venda de OGM e seus derivados;

V - embargo da atividade;

VI - interdig&o parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
VIl - suspensao de registro, licenca ou autorizagao;

VIl - cancelamento de registro, licenca ou autorizacao;

IX - perda ou restricao de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo governo;

X - perda ou suspensao da participagdo em linha de financiamento em estabelecimento
oficial de crédito;

Xl - intervencgdo no estabelecimento;
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XIl - proibigcéo de contratar com a administragao publica, por periodo de até cinco anos.

Art. 71. Para a imposicao da pena e sua gradacao, os 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagao levarao em conta:

| - a gravidade da infragéo;

Il - os antecedentes do infrator quanto ao cumprimento das normas agricolas,
sanitarias, ambientais e de biosseguranga;

[l - a vantagem econdmica auferida pelo infrator;
IV - a situagdo econémica do infrator.

Paragrafo unico. Para efeito do inciso I, as infragbes previstas neste Decreto serdo
classificadas em leves, graves e gravissimas, segundo 0s seguintes critérios:

| - a classificacao de risco do OGM;
Il - os meios utilizados para consecuc¢ao da infracao;

[ll - as consequéncias, efetivas ou potenciais, para a dignidade humana, a saude
humana, animal e das plantas e para o meio ambiente;

IV - a culpabilidade do infrator.
Art. 72. A adverténcia sera aplicada somente nas infracées de natureza leve.
Art. 73. A multa sera aplicada obedecendo a seguinte gradacao:

| - de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 60.000,00 (sessenta mil reais) nas infracdes de
natureza leve;

Il - de R$ 60.001,00 (sessenta mil e um reais) a R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais)
nas infragdes de natureza grave;

[l - de R$ 500.001,00 (quinhentos mil e um reais) a R$ 1.500.000,00 (um milhdo e
quinhentos mil reais) nas infragcdes de natureza gravissima.

§ 1° A multa serd aplicada em dobro nos casos de reincidéncia.

§ 2° As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sangdes
previstas neste Decreto.

Art. 74. As multas previstas na Lei n° 11.105, de 2005, e neste Decreto serdo
aplicadas pelos 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacdo, de acordo com suas
respectivas competéncias.

§ 12 Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos 6rgdos
e entidades de registro e fiscalizagdo que aplicarem a multa.

§ 2° Os orgaos e entidades fiscalizadores da administracdo publica federal poderao
celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de
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servigos relacionados a atividade de fiscalizacao prevista neste Decreto, facultado o repasse
de parcela da receita obtida com a aplicagdo de multas.

Art. 75. As sancgdes previstas nos incisos I, IV, V, VI, VII, IX e X do art. 70 seréo
aplicadas somente nas infragées de natureza grave ou gravissima.

Art. 76. As sangOes previstas nos incisos VIII, XI e Xl do art. 70 serdo aplicadas
somente nas infra¢cdes de natureza gravissima.

Art. 77. Se o infrator cometer, simultaneamente, duas ou mais infragdes, ser-lhe-ao
aplicadas, cumulativamente, as san¢dées cominadas a cada qual.

Art. 78. No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da acao ou
omissao inicialmente punida, sera a respectiva penalidade aplicada diariamente até cessar
sua causa, sem prejuizo da paralisacao imediata da atividade ou da interdi¢cdo do laboratério
ou da instituicdo ou empresa responsavel.

Art. 79. Os 6rgaos e entidades de registro e fiscalizacao poderao, independentemente
da aplicacdo das sangOes administrativas, impor medidas cautelares de apreensdo de
produtos, suspenséo de venda de produto e embargos de atividades sempre que se verificar
risco iminente de dano a dignidade humana, a saude humana, animal e das plantas e ao
meio ambiente.

Secao Il
Do Processo Administrativo

Art. 80. Qualquer pessoa, constatando a ocorréncia de infracdo administrativa, podera
dirigir representagdo ao érgao ou entidade de fiscalizagdo competente, para efeito do
exercicio de poder de policia.

Art. 81. As infragcdes administrativas sdo apuradas em processo administrativo proprio,
assegurado o direito a ampla defesa e o contraditorio.

Art. 82. Sao autoridades competentes para lavrar auto de infragcao, instaurar processo
administrativo e indicar as penalidades cabiveis, os funciondrios dos 6rgaos de fiscalizagdo
previstos no art. 53.

Art. 83. A autoridade fiscalizadora encaminhara cépia do auto de infracdo a CTNBiIo.

Art. 84. Quando a infragao constituir crime ou contravengéo, ou lesdao a Fazenda
Publica ou ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6érgao
competente para apuracao das responsabilidades administrativa e penal.

Art. 85. Aplicam-se a este Decreto, no que couberem, as disposicdes da Lei n® 9.784,
de 1999.

CAPITULO IX ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 86. A CTNBIio, em noventa dias de sua instalagéo, definira:

| - proposta de seu regimento interno, a ser submetida a aprovacao do Ministro de
Estado da Ciéncia e Tecnologia;
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Il - as classes de risco dos OGM;

lll - os niveis de biossegurangca a serem aplicados aos OGM e seus derivados,
observada a classe de risco do OGM.

Paragrafo unico. Até a definicdo das classes de risco dos OGM pela CTNBio, sera
observada, para efeito de classificagcéo, a tabela do Anexo deste Decreto.

Art. 87. A Secretaria-Executiva do CNBS submetera, no prazo de noventa dias,
proposta de regimento interno ao colegiado.

Art. 88. Os OGM que tenham obtido decisdo técnica da CTNBio favoravel a sua
liberacdo comercial até o dia 28 de marco de 2005 poderdo ser registrados e
comercializados, observada a Resolugdo CNBS n® 1, de 27 de maio de 2005.

Art. 89. As instituicbes que desenvolvam atividades reguladas por este Decreto
deverdao adequar-se as suas disposicdes no prazo de cento e vinte dias, contado da sua
publicacao.

Art. 90. Nao se aplica aos OGM e seus derivados o disposto na Lei n° 7.802, de 11 de
julho de 1989, exceto para os casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de
matéria-prima para a producao de agrotéxicos.

Art. 91. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM e seus derivados deverao
conter informagéo nesse sentido em seus rétulos, na forma de decreto especifico.

Art. 92. A CTNBio promovera a revisao e se necessario, a adequacao dos CQB, dos
comunicados, decisdes técnicas e atos normativos, emitidos sob a égide da Lei n° 8.974, de
5 de janeiro de 1995, os quais ndo estejam em conformidade com a Lei n° 11.105, de 2005,
e este Decreto.

Art. 93. A CTNBio e os érgaos e entidades de registro e fiscalizagdo deverao rever
suas deliberagdes de carater normativo no prazo de cento e vinte dias, contados da
publicacdo deste Decreto, a fim de promover sua adequacao as disposi¢des nele contidas.

Art. 94. Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagéao.

Art. 95. Fica revogado o Decreto n° 4.602, de 21 de fevereiro de 2003.

Brasilia, 22 de novembro de 2005; 184° da Independéncia e 117° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Roberto Rodrigues

Saraiva Felipe

Sergio Machado Rezende
Marina Silva

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 23.11.2005

ANEXO
Classificacao de Risco dos Organismos Geneticamente Modificados
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Classe de Risco |: compreende os organismos que preenchem os seguintes critérios:
A. Organismo receptor ou parental:

- ndo-patogénico;

- isento de agentes adventicios;

- com amplo histérico documentado de utilizacdo segura, ou a incorporagdo de
barreiras biol6gicas que, sem interferir no crescimento 6timo em reator ou fermentador,
permita uma sobrevivéncia e multiplicacdo limitadas, sem efeitos negativos para o meio
ambiente;

B. Vetor/inserto:

- deve ser adequadamente caracterizado e desprovido de sequéncias nocivas
conhecidas;

- deve ser de tamanho limitado, no que for possivel, as seqiéncias genéticas
necessarias para realizar a funcao projetada;

- n&o deve incrementar a estabilidade do organismo modificado no meio ambiente;
- deve ser escassamente mobilizavel;

- ndo deve transmitir nenhum marcador de resisténcia a organismos que, de acordo
com os conhecimentos disponiveis, ndo o adquira de forma natural;

C. Organismos geneticamente modificados:
- ndo-patogénicos;

- que oferegcam a mesma seguranca que o organismo receptor ou parental no reator
ou fermentador, mas com sobrevivéncia ou multiplicagdo limitadas, sem efeitos negativos
para o meio ambiente;

D. Outros organismos geneticamente modificados que poderiam incluir-se na Classe de
Risco |, desde que reinam as condigdes estipuladas no item C anterior:

- microorganismos construidos inteiramente a partir de um Unico receptor
procariético (incluindo plasmideos e virus endégenos) ou de um Unico receptor eucaribtico
(incluindo seus cloroplastos, mitocondrias e plasmideos, mas excluindo os virus) e
organismos compostos inteiramente por sequiéncias genéticas de diferentes espécies que
troquem tais seqiiéncias mediante processos fisiologicos conhecidos;

Classe de Risco Il: todos aqueles néo incluidos na Classe de Risco |
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