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o cendrio local de protecado intelectual de produtos resultantes de modificacdes genéticas e o
impacto da atualizacdo das resolucdes da CTNBio na seguranca juridica para o investimento

em bioinovacdo no Brasil.

Mesa Redonda Il - A legislagdo em Biosseguran¢a e o

desenvolvimento da Biotecnologia:

A CTNBio: uma jovem de 27 anos
Paulo Barroso e Sergio Bydlowski
paulo.barroso@embrapa.br e spbydlow@usp.br

Em seus 27 anos, a Comissdao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) usou as
competéncias atribuidas pela Lei de Biosseguranga (Lei no 11.105/2005) responsavelmente.
Produziu resolugdes normativas e deliberou de tal forma que, passados 27 anos de pleno
funcionamento, ndo ha relatos comprovados de problemas ao meio ambiente e a saude
humana e animal. Os organismos geneticamente modificados (OGM) avaliados pela CTNBio
estdo no cotidiano dos brasileiros. Estao presentes, por exemplo, em mais de 70% das lavouras
do pais, nos mais variados produtos nas prateiras dos supermercados, nas vacinas para pets e
animais da pecudria, em produtos para a salde humana, como vacinas de Covid e dengue,
terapias celulares para canceres e terapias génicas para portadores de doencas raras. Esta de
tal forma entrelagado ao nosso cotidiano que é possivel afirmar que todos os brasileiros usam,
diariamente, produtos aprovados pela CTNBio contendo OGM, derivados de OGM ou
substancias puras produzidas em OGM. A rede de instituicdes cadastradas com certificado de
qualidade em biosseguranca atingiu, em marco de 2023, o nimero de 439. As comissdes
internas de biosseguranca abrangem 2547 membros, profissionais qualificados responsaveis
por garantir que tudo seja realizado dentro dos marcos legais que regulam as atividades
realizadas usando a tecnologia do DNA recombinante no pais. Os produtos gerados pelas
tecnologias inovadoras de melhoramento de precisdo, cujo escopo é definido na Resolucdo
Normativa 16 de 2018, tem alterado o perfil de instituicGes que acessam a CTNBio. Em sua

maioria, os produtos TIMP, classificados como ndo OGM pela CTNBio, foram produzidos pela
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ciéncia brasileira. Eles devem, no médio prazo, impactar fortemente a economia do pais e, no
caso daqueles destinados a agropecudria, devem causar impactos econdmicos, sociais e
ambientais bastante positivos. Para aumentar ainda mais a inclusdo de institui¢cdes e reduzir
assincronias, a CTNBio idealizou um processo de cooperagdao entre agéncias regulatérias e
prop6s a Argentina. O modelo cooperacao tem as seguintes caracteristicas: é vdlido para a
avaliacdao de risco de OGM e para a classificagdo como OGM ou convencional de produtos
gerados usando tecnologias inovadoras de melhoramento de precisdo; as avaliacdes sdo
sempre realizadas usando os marcos legais existentes no Brasil (avaliagdo de produtos da
Argentina) ou na Argentina (para avaliagoes de produtos solicitada pelo Brasil); todo o tramite
deve ser demandado a CTNBio ou a Diretoria de Bioeconomia da Argentina, que serdo
intermedidrios em todas as comunicacdes durante a avaliacdo; ao final do processo, no caso
da avaliacdo ser deferida, é gerado uma pré-aprovacdao que poderd ser convertida em
aprovacao depois se num periodo de quatro anos o proponente preencher todos os requisitos
legais do pais cooperante (como ter uma filial ou estabelecer representante com sede na
Argentina, recolher as taxas necessarias, etc). O modelo possibilita que todos os gastos sejam
realizados apenas apds a avaliacdo técnica e deve haver maior dinamismo nos prazos de
avaliacdo. O memorando de entendimento com a Argentina foi assinado em outro de 2022 e
um memorando de entendimento multilateral com a participacdo de Brasil, Argentina,
Paraguai e Uruguai foi acordado e deve ser assinado ainda em 2023. Como ele prevé a
possibilidade de outros paises aderirem, espera-se que o numero de nacdes cooperantes se

amplie.

Pés-graduagcao em Biotecnologia: desafios em Inovagao e sua interagdio com o

sistema regulatorio em Biosseguranga

Adriana Hemerly

hemerly.adriana@gmail.com
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