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RESUMO: A tecnologia de Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats 

(CRISPR), mecanismo de edição genômica de alta precisão, representa um paradigma 

biotecnológico ao permitir tanto a clivagem direcionada para reparo genético quanto a inserção 

de sequências exógenas, demandando rigorosos protocolos de biossegurança. O estudo analisa 

a governança dessa inovação, investigando o descompasso regulatório entre a Lei Federal nº 

11.105/2005 (Política Nacional de Biossegurança) e a Lei Federal nº 9.456/1997 (Lei de 

Proteção de Cultivares). A análise demonstra que a Resolução Normativa nº 16/2018, da 

Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio), materializa a assimetria entre a 

celeridade buscada pelo setor tecnológico e a necessidade de critérios padronizados para 

distinguir variedades editadas de Organismos Geneticamente Modificados (OGM), essencial 

para a identificação molecular e segurança jurídica. Este debate ocorre onde o direito agrário e 

as normas de fomento à agricultura familiar formam a base institucional da produção. Conclui-

se que a harmonização entre a biossegurança e a proteção da inventividade é o caminho para 

converter o potencial biotecnológico em soberania tecnológica, garantindo a competitividade 

do agronegócio. 

 

Palavras-chave: biossegurança; inovação biotecnológica; soberania tecnológica; identificação 

molecular. 

 

 

1 INTRODUÇÃO 

 

O avanço histórico do melhoramento genético vegetal desempenha um papel 

fundamental na garantia da segurança alimentar global e no aumento da produtividade agrícola 

nas últimas décadas, visto que, a partir do momento em que o homem passou a cultivar seu 

alimento e a conservar sementes e plantas, podemos dizer que tiveram início as atividades de 

conservação de recursos genéticos (Pádua, 2018). Sob essa perspectiva de desenvolvimento, a 
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utilização de sementes melhoradas foi responsável pelo crescimento expressivo do 

agronegócio, elevando a importância do melhoramento genético, biotecnologia e incorporação 

de novas tecnologias ao processo de produção (Peixoto; Vilela, 2018). 

 O sistema CRISPR representa uma quebra de paradigma na biotecnologia, permitindo 

modificações cirúrgicas no genoma ao clivar alvos genéticos específicos para o melhoramento 

direcionado, embora admita, conforme o desenho experimental, tanto a simples correção 

endógena quanto a inserção de sequências exógenas (Jinek et al., 2012). Essas inovações 

impulsionam a resistência a fitopatógenos e a eficiência hídrica, reduzindo a dependência 

química e viabilizando cultivos resilientes diante das mudanças climáticas globais (Zárate et 

al., 2023). 

A distinção técnica entre os organismos editados por precisão e os transgênicos 

tradicionais reside essencialmente na ausência de DNA recombinante exógeno no produto 

vegetal final, uma vez que a genômica aplicada permite identificar regiões genômicas 

específicas sem a necessidade de recorrer à inserção de genes de espécies não relacionadas 

(Vianello; Resende; Brondani, 2023). Enquanto a transgenia convencional insere sequências 

genéticas externas de forma aleatória, as novas técnicas de melhoramento genômico mimetizam 

os processos de mutação natural que ocorrem espontaneamente no campo, permitindo a edição 

cirúrgica no próprio código genético da planta-alvo por meio da remoção ou alteração 

direcionada de alelos específicos sem que ocorra a inclusão de novos genes vindos de outras 

espécies (Wasem; Hupffe, 2025). 

Diferente da mutagênese aleatória, o sistema CRISPR/Cas atua como um bisturi 

genético que realiza modificações específicas no genoma, permitindo que características 

complexas sejam corrigidas ou melhoradas diretamente na cultivar de elite, sem o arrasto de 

genes indesejados comum nos cruzamentos tradicionais (Lopes Filho et al., 2020). Essas novas 

variedades representam incrementos expressivos em resistência a fitopatógenos e eficiência no 

uso da água, ferramentas que diminuem sensivelmente a dependência por insumos químicos e 

otimizam a sustentabilidade econômica, uma vez que a tecnologia CRISPR tem se mostrado 

um caminho promissor para o desenvolvimento de cultivos resilientes e produtivos em regiões 

com limitações hídricas (Sami et al., 2021). 

A proteção da propriedade intelectual atua como um pilar fundamental para incentivar 

investimentos privados em pesquisa e desenvolvimento, assegurando a apropriação dos 

resultados da inventividade humana e viabilizando o ciclo virtuoso necessário para o progresso 

tecnológico contínuo no setor de sementes (Buainain; Vieira; Souza, 2023). Conforme 

sustentado por Molinari et al. (2020), o licenciamento e a garantia jurídica sobre cultivares 
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avançadas são os fatores que permitem às instituições recuperar os custos de pesquisa e 

desenvolvimento, assegurando a viabilidade econômica necessária para que a biotecnologia 

chegue de forma contínua ao produtor rural (Molinari et al., 2020). 

A análise da realidade jurídica nacional demonstra a urgência de avaliar a transição 

metodológica necessária para que os laudos técnicos de registro de sementes incorporem o 

protocolo de Genotipagem por Sequenciamento (GBS), técnica pioneira baseada no 

Sequenciamento de Nova Geração (NGS) que, segundo Elshire et al. (2011), permite a 

identificação de marcadores moleculares precisos capazes de superar a subjetividade da 

inspeção visual e ancorar a concessão de títulos protetivos em dados biológicos objetivos, 

garantindo a rastreabilidade da edição gênica e a distinção irrefutável de variedades 

fenotipicamente semelhantes (Elshire et al., 2011). Diante desses desafios regulatórios, o 

sistema técnico da União Internacional para a Proteção das Obtenções Vegetais (UPOV), 

organização intergovernamental independente vinculada à estrutura da Organização Mundial 

da Propriedade Intelectual (OMPI), serve de referência global para a gestão e modernização de 

registros de cultivares (UPOV, 1991). 

O entendimento das exigências do mercado de sementes exige que a Lei Federal nº 

9.456, de 25 de abril de 1997, determine de forma expressa em seu artigo 4º a concessão do 

Certificado de Proteção de Cultivar para a nova cultivar ou para a cultivar essencialmente 

derivada de qualquer gênero ou espécie vegetal superior (Brasil, 1997). Diante desse cenário 

regulatório, este artigo objetiva analisar os reflexos dessa concessão protetiva frente à 

Resolução Normativa nº 16, de 15 de janeiro de 2018, emitida pela Comissão Técnica Nacional 

de Biossegurança (CTNBio), órgão colegiado multidisciplinar vinculado ao Ministério da 

Ciência, Tecnologia e Inovação (MCTI) que disciplina o status de produtos não considerados 

modificados geneticamente (Comissão Técnica Nacional de Biossegurança, 2018). 

 

2 METODOLOGIA 

 

A presente pesquisa caracteriza-se como um estudo de natureza qualitativa, estruturado 

através de uma revisão sistemática de literatura que abrange a produção acadêmica recente em 

bases de dados como Scielo, Scopus e Google Acadêmico. A seleção do material bibliográfico 

seguiu critérios de relevância temática sobre edição genômica, proteção intelectual e 

governança de biossegurança, garantindo uma fundamentação teórica robusta que sustenta as 

inferências sobre o descompasso regulatório no Brasil. 
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O procedimento analítico articulou a revisão bibliográfica com a análise documental e 

normativa, examinando de forma pormenorizada a Lei Federal nº 9.456/1997, a Lei Federal nº 

11.105/2005 e os Pareceres Técnicos emitidos pela Comissão Técnica Nacional de 

Biossegurança (CTNBio). Esse conjunto documental foi confrontado com as diretrizes da 

União Internacional para a Proteção das Obtenções Vegetais (UPOV), permitindo identificar as 

assimetrias técnicas e jurídicas que dificultam a proteção efetiva de cultivares editadas em 

território nacional. 

 

3 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

3.1 Governança Regulatória e o Papel da CTNBio 

 

A centralização decisória na Comissão Técnica Nacional de Biossegurança (CTNBio) 

consolida um modelo focado no produto final e livre de interferências políticas, cuja autoridade 

fundamenta-se no artigo 14, inciso XII, da Lei de Biossegurança (Lei nº 11.105/2005), ao 

conferir ao órgão a competência exclusiva para emitir decisão técnica sobre a segurança e o 

grau de risco de OGMs (Brasil, 2005). Esse entendimento foi definitivamente chancelado pelo 

Supremo Tribunal Federal na ADI 3526, que reconheceu a constitucionalidade e o caráter 

vinculante dos pareceres da comissão (Brasil, 2023). 

A análise da tramitação administrativa de aprovação da descendência, linhagem ou do 

produto final de qualquer gênero ou espécie vegetal superior demonstra que o artigo 2º, caput, 

combinado com o seu § 4º, da Resolução Normativa nº 16, de 15 de janeiro de 2018, determina 

a obrigatoriedade de apresentação de consulta para que a decisão da comissão seja conclusiva 

quanto ao enquadramento ou não do produto como organismo geneticamente modificado 

(Brasil, 2018). Essa determinação científica de biossegurança confronta o artigo 2º, caput, 

combinado com o artigo 3º, inciso IV, da Lei Federal nº 9.456, de 25 de abril de 1997 (Lei de 

Proteção de Cultivares), pois a regulação da CTNBio atesta apenas a ausência de DNA 

recombinante invisível, enquanto esses dispositivos legais exigem cumulativamente a 

manifestação de características físicas visíveis, homogêneas e estáveis em campo para a efetiva 

concessão do Certificado de Proteção de Cultivar (Brasil, 1997). A Figura 1 ilustra essa 

estrutura normativa. 
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Figura 1. Estrutura normativa da biossegurança aplicada às cultivares editadas por CRISPR no Brasil. 

 
Fonte: Elaborado pelos autores com base na Lei nº 11.105/2005 e na Resolução Normativa CTNBio nº 16/2018. 

 

O elevado custo de conformidade regulatória decorrente da morosidade administrativa 

nos órgãos de registro aprofunda a desigualdade competitiva entre os laboratórios nacionais e 

as grandes corporações sementeiras transnacionais, uma vez que as empresas estrangeiras 

possuem maior fôlego financeiro para suportar longos períodos de espera patentária (Quadros 

et al., 2018). A superação desses gargalos é imperativa para que o desenvolvimento de 

variedades editadas via CRISPR integre as cadeias agroindustriais sustentáveis da Nova 

Indústria Brasil (NIB), permitindo ao País converter sua capacidade científica em soberania 

tecnológica e liderança produtiva (Oliveira; Cidade, 2024). 

A Resolução Normativa nº 16 da CTNBio, publicada em 2018, define que produtos 

obtidos por edição genômica não são classificados como organismos geneticamente 

modificados quando não apresentam a inserção estável de DNA exógeno, diretriz que, 

conforme a análise de Vieira et al. (2020), possibilita o tratamento dessas variedades como 

plantas convencionais ao reconhecer que técnicas como a SDN-1 e a SDN-2 alteram o genoma 

sem incorporar material genético estranho (CTNBio, 2018; Vieira et al., 2020). Essa 
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classificação regulatória é distinta do regime de propriedade intelectual, uma vez que o artigo 

18, inciso III, da Lei Federal nº 9.279/1996 veda o patenteamento de seres vivos, reservando a 

proteção jurídica específica para essas inovações vegetais ao sistema de direitos assegurado 

pela Lei de Proteção de Cultivares (Brasil, 1996; Brasil, 1997). 

 

3.2 Desafios Técnicos e a Segurança Jurídica no Processo de Inovação 

 

A caracterização laboratorial de variedades vegetais editadas enfrenta desafios devido à 

invisibilidade técnica da alteração genômica, visto que o mecanismo CRISPR atua clivando 

fitas de DNA em locais programados para que o reparo celular subsequente ocorra de forma 

idêntica às mutações espontâneas observadas na natureza (Jinek et al., 2012). Essa incerteza 

técnica gera insegurança jurídica e riscos de responsabilização para o fiscal e para o usuário, 

uma vez que, dada a impossibilidade de distinguir o material editado do natural, a conduta do 

usuário corre o risco de ser enquadrada no art. 29 da Lei nº 11.105/2005, que prevê reclusão de 

1 a 2 anos para a produção irregular de Organismos Geneticamente Modificados, e no art. 27, 

que estabelece de 1 a 4 anos para sua liberação sem normas técnicas (Brasil, 2005). A Dada a 

complexidade interpretativa entre as técnicas de edição e a transgenia clássica, a Tabela 1 

sistematiza os critérios diferenciais que orientam o enquadramento regulatório, permitindo a 

compreensão precisa das fronteiras de responsabilidade técnica e jurídica no contexto nacional: 

 

Tabela 1. Comparativo técnico-regulatório entre transgenia convencional e edição genômica (CRISPR/SDN). 

CRITÉRIO CONVENCIONAL Edição Genômica 

(CRISPR/SDN) 

Origem do material genético DNA exógeno Modificação endógena (sem 

DNA estranho) 

Precisão da modificação Inserção em local incerto no 

genoma 

Cirúrgica e direcionada (alvo 

específico) 

Presença de genes de outras 

espécies 

Presente (transgêneres) Ausente (edição de genes 

próprios) 

Processo biológico mimetizado Intervenção artificial externa Mutação natural direcionada 

Enquadramento legal no 

Brasil 

OGM (Lei n° 11.105/2005). Não OGM (se livre de DNA 

exógeno) 

Fonte: Elaborado pelo autor com base em Vianello, Resende & Brondani (2023); Wasem & Hupffer (2025); 

Brasil (1997; 2005; 2018). 

 

A atuação do no contexto das novas técnicas de edição genômica exige uma transição 

de paradigma, uma vez que a complexidade do panorama de direitos de propriedade intelectual, 

envolvendo patentes sobrepostas e incertezas quanto ao escopo da proteção, pode impactar 

negativamente a difusão da tecnologia e o trabalho inovador do setor (Kim et al., 2024). Esse 

profissional, ao realizar modificações genéticas precisas, enfrenta o desafio de que as 
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variedades editadas nem sempre apresentam alterações morfológicas externas capazes de 

sustentar o critério de distinção necessário para a concessão da proteção jurídica, o que fragiliza 

a defesa da autoria em disputas comerciais (Reinhardt & Monaco, 2026). 

A condução dos ensaios biológicos destinados a comprovar OS critérios de 

Homogeneidade e Estabilidade em parcelas experimentais sofre a interferência direta das 

crescentes oscilações climáticas e estresses bióticos do território nacional, visto que a ampla 

variação genética natural inerente à plasticidade fenotípica possibilita modular as respostas das 

plantas aos estímulos ambientais (Schneider et al., 2026). A dificuldade em distinguir tais 

oscilações de mutações genéticas indesejadas compromete a introdução de variedades 

resilientes, violando a diretriz de implementar estratégias de adaptação essenciais para 

assegurar a produtividade e a sustentabilidade no setor da agropecuária, conforme estabelecido 

no art. 11, parágrafo único, da Política Nacional sobre Mudança do Clima (PNMC), instituída 

pela Lei nº 12.187, de 29 de dezembro de 2009 (Brasil, 2009). 

A tecnologia de edição gênica, ainda que possua vantagens biotecnológicas 

significativas para a resiliência vegetal e produtividade, ainda não obteve o desenvolvimento 

técnico necessário e suficiente para viabilizar sua plena disseminação e identificação no campo 

(Naves et al., 2024). Esse vazio tecnológico consubstancia a vulnerabilidade jurídica, pois a 

carência de marcadores moleculares de alta resolução para discriminar genótipos intimamente 

relacionados inviabiliza a perícia técnica em disputas judiciais, forçando o magistrado a julgar 

o litígio sobre a autoria genética sem qualquer sustentação científica que garanta a 

rastreabilidade da modificação (Vianello; Resende; Brondani, 2023). 

 

3.3 Governança Econômica, Barreiras e Competitividade Global 

 

Conforme expõem Reydon et al. (2017), a governança de terras no Brasil é marcada por 

uma fragmentação cadastral e por sobreposições de registros que perpetuam a insegurança na 

posse, constituindo um entrave que eleva o risco financeiro e desestimula o aporte de capitais 

para o desenvolvimento de inovações, desde as pesquisas laboratoriais até a validação a campo 

(Reydon et al., 2017). Esse estrangulamento operacional é agravada por barreiras burocráticas 

na liberação alfandegária de insumos e reagentes essenciais para a bancada científica, uma 

morosidade administrativa que chega a atrasar os cronogramas de pesquisa das startups e das 

universidades em até quatro meses devido à lentidão com que os fluxos documentais de 

importação e as isenções de taxas institucionais são processados pelas instâncias de controle 

(Zárate et al., 2023). 
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O estabelecimento de marcos jurídicos previsíveis e harmônicos entre a biossegurança 

e a propriedade intelectual atua como o principal motor para o direcionamento de investimentos 

de longo prazo no setor de biotecnologia agrícola, visto que a consolidação do agronegócio 

brasileiro, exemplificada pela tropicalização da soja, foi viabilizada por transformações 

sociotécnicas e políticas que exigiram um ambiente institucional estável para sustentar a 

contínua expansão da fronteira agrícola por meio de pesquisa e desenvolvimento (Perin, 2026). 

Além da segurança jurídica interna, a busca por mecanismos de colaboração regulatória de alto 

nível entre nações é apontada como uma necessidade urgente, visando minimizar obstáculos 

desnecessários ao comércio e permitir que pesquisadores e empresas, especialmente startups, 

alcancem escala para operacionalizar inovações de forma sustentável” (Zárate et al., 2023, p. 

162). 

O conflito interpretativo acerca da natureza jurídica do produto final editado por 

CRISPR — que transita entre o enquadramento como cultivar convencional ou OGM — gera 

uma instabilidade que fragiliza os regimes de apropriabilidade, pois a indefinição quanto à 

aplicação de patentes ou certificados de proteção de cultivares impede que o inovador capture 

os retornos econômicos pretendidos (Côrtes et al., 2024). Nos autos do Processo Administrativo 

nº 08700.000270/2018-72, a Nota Técnica nº 18/2023 do Departamento de Estudos 

Econômicos (DEE) do Conselho Administrativo de Defesa Econômica (CADE) configura-se 

como a avaliação pericial econômica que atesta a ocorrência de efeitos de fechamento de 

mercado nos elos de obtenção e multiplicação de sementes, fundamentada em dados do sistema 

SIGEF/MAPA e na confrontação de estudos, comprovando que a imposição de incentivos 

comerciais assimétricos e metas de fidelização reduziu a disponibilidade de alternativas 

tecnológicas independentes (Brasil, 2023). 

A tecnologia CRISPR apresenta como principal vantagem econômica o seu custo de 

desenvolvimento significativamente inferior quando comparado aos bilionários aportes 

exigidos pela transgenia convencional, uma vez que os métodos transgênicos demandam o 

desenho de proteínas caras que superam mil dólares por alvo, ao passo que as plataformas de 

edição genômica utilizam softwares gratuitos e kits iniciais acessíveis de sessenta e cinco 

dólares (Wasem; Hupffe, 2025). Essa viabilidade financeira é ratificada quando a tecnologia 

aplicada utiliza Nucleases Sítio-Dirigidas (Site-Directed Nucleases – SDN), notadamente nas 

abordagens SDN-1, que promove mutações pontuais direcionadas, ou SDN-2, que utiliza um 

molde de DNA da própria espécie para edições precisas, ambas prescindindo de DNA exógeno 

e mitigando ritos de biossegurança aplicáveis aos transgênicos (Vieira et al., 2020). 
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A formulação do status regulatório das plantas editadas interfere diretamente na 

governança das exportações brasileiras e na aceitação de nossas commodities agrícolas por 

parte de blocos econômicos estrangeiros altamente rigorosos, uma vez que a falta de 

harmonização nas regras de detecção molecular pode configurar barreiras técnicas ocultas, visto 

que a divergência regulatória global e a aprovação assíncrona de produtos podem resultar em 

conflitos comerciais e interrupções no fluxo de mercadorias (Ahmar et al., 2026). Segundo 

Faizal et al. (2024), a diversidade nas políticas globais de regulação sobre culturas editadas, 

variando entre abordagens baseadas em produto ou processo, cria obstáculos significativos à 

comercialização internacional e limita o desenvolvimento de inovações agrícolas essenciais 

para a segurança alimentar global (Faizal et al., 2024). 

A convergência equilibrada entre a flexibilidade científica da biossegurança e a rigidez 

necessária da propriedade intelectual constitui o pilar central para a manutenção da soberania 

alimentar e da liderança agrícola do país no mercado global de alimentos, assegurando a 

autonomia tecnológica do produtor ao permitir que os avanços da genética aplicada sejam 

convertidos em ganhos reais de produtividade e adaptação populacional (Garcia Neto et al., 

2019). Uma interpretação evolutiva e célere da legislação de sementes afasta o fantasma do 

isolamento produtivo, permitindo que o país converta a sua megadiversidade biológica em 

ativos bioeconômicos competitivos, integrando definitivamente o campo à vanguarda da 

revolução genômica contemporânea, técnica esta que se consolidou como uma alternativa aos 

métodos tradicionais para gerar novas cultivares e assegurar a produção de alimentos (Quadros 

et al., 2018). 

 

4 CONCLUSÃO 

 

A análise da governança da edição gênica no Brasil revela que o descompasso 

regulatório entre a legislação de biossegurança e a proteção de cultivares exige uma 

interpretação evolutiva para garantir a segurança jurídica necessária ao setor. O reconhecimento 

de que as normas atuais exigem uma aplicação interpretativa voltada à precisão técnica das 

Nucleases Sítio-Dirigidas determina que o sistema de registro de sementes consolide 

mecanismos de identificação molecular, essenciais para distinguir a inovação da variação 

natural, especialmente quando a edição genômica é aplicada via SDN-1 ou SDN-2, técnicas 

isentas de DNA exógeno. 

A assimetria observada na regulação vigente demonstra que a celeridade procedimental 

buscada pela biotecnologia não pode prescindir de padrões técnicos claros que assegurem a 
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proteção dos direitos de propriedade intelectual. A superação desse gargalo institucional é a 

condição indispensável para que o País converta sua capacidade científica em soberania 

tecnológica, evitando que a falta de diretrizes precisas iniba os investimentos privados no 

campo. 

Quanto às limitações, observa-se que a transição para métodos moleculares de 

identificação encontra barreiras no custo operacional e na necessidade de adaptação técnica das 

instituições de pesquisa e dos órgãos de fiscalização. Sugere-se, portanto, que futuras pesquisas 

em bioeconomia e direito agrário investiguem modelos de governança que permitam integrar 

essas exigências de comprovação técnica sem elevar os custos de conformidade para o produtor 

e para o melhorista nacional. 

Por fim, conclui-se que o fortalecimento da competitividade nacional frente às 

demandas globais não depende apenas do avanço científico, mas da construção de um ambiente 

institucional que harmonize a biossegurança com a proteção da inventividade. O alinhamento 

dos marcos legais com a realidade da tecnologia transformará a megadiversidade brasileira em 

um ativo estratégico, permitindo que a inovação gerada no laboratório seja, de fato, apropriada 

pelo inventor e convertida em prosperidade econômica sustentável para todo o agronegócio. 
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