Revista Juridica vol. 05, n°. 62, Curitiba, 2020. pp. 635 - 652

O IMPACTO DO COVID 19 NA ALTERACAO DO MARCO
REGULATORIO BRASILEIRO APLICADO A PRODUTOS E
PROCESSOS NA AREA DE BIOTECNOLOGIA

THE IMPACT OF COVID 19 ON CHANGING THE BRAZILIAN
REGULATORY FRAMEWORK APPLIED TO PRODUCTS AND
PROCESSES IN THE AREA OF BIOTECHNOLOGY

FERNANDO PASSOS
Discente do Programa de Pods-Graduacdo de Biotecnologia em Medicina
Regenerativa e Quimica Medicinal da Universidade de Araraquara (UNIARA).
Mestrado em Direito pela Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho,
(UNESP). Graduacao em Direito pela Universidade de Sao Paulo, (USP)

ANTONIO CARLOS MASSABNI
Docente e Pesquisador do Programa de Pés-Graduacdo de Biotecnologia em
Medicina Regenerativa e Quimica Medicinal da Universidade de Araraquara
(UNIARA); Professor titular aposentado e colaborador no Instituto de Quimica da
Universidade Estadual Paulista Jdlio de Mesquita Filho (UNESP). Doutorado em
Quimica Inorganica Universidade Estadual Paulista Jalio de Mesquita Filho
(UNESP). Possui Licenciatura em Quimica (UNESP), Bacharelado em Quimica
(UNESP).

RICARDO AUGUSTO BONOTTO BARBOZA
Docente do Programa de Pés-Graduacdo em Direito e Gestdo de Conflitos da
Universidade de Araraquara (UNIARA). Doutor pela Universidade Estadual Paulista
Julio de Mesquita Filho (UNESP). Mestre pela Universidade Federal de Sdo Carlos

(UFSCAR). Coordenador adjunto do mestrado profissional em direito da

Revista Juridica Unicuritiba. Curitiba.V.05, n.62, p.635-652, V. Especial Dezembro. 2020
[Received/Recebido: Outubro 22, 2020; Accepted/Aceito: Dezembro 03, 2020]

Esta obra esta licenciado com uma Licenga Creative Commons Atribuicado-NaoComercial 4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Juridica vol. 05, n°. 62, Curitiba, 2020. pp. 635 - 652

Universidade de Araraquara (UNIARA). Coordenador do Curso de Ciéncias
Contabeis da Universidade de Araraquara - UNIARA. Pesquisador senior da
Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho (UNESP).

RESUMO

Objetivo: O objetivo principal deste estudo foi identificar alteragbes no marco
regulatério brasileiro que normatiza atividades econdmicas area de biotecnologia,
preponderantemente, legislacéo sanitaria e fiscal.

Metodologia: A metodologia aplicada neste estudo foi a revisdo bibliografica e
pesquisa documental.

Resultados: Essa pesquisa evidenciou uma inflacdo legislativa, as quais poderao
alcancar inumeros danos colaterais. Nota-se que ha milhares de normas, muitas
vezes conflitantes entre si. Além, observou-se que, no atual contexto, infectologistas
ganharam destague na promocao da saude publica e no delineamento de politicas
econdmicas e sanitarias. Em respostas ha flexibilizagdo da regulacdo de
biostartups.

Contribuicbes: A pandemia gerada pela COVID19 no ano de 2020, expos uma
enorme inflacdo normativa propagada pelos trés entes federativos (Unido, Estados e
Municipios) e pelo Poder Judiciario. Este fato criou um precedente nunca observado
gue foi o imediatismo na criacdo de leis e regulamentacfes visando combater a
pandemia. Somado a este cenario, surgiu uma série de inovacdes no campo da
saude e da biotecnologia. Neste sentido ha conflito entre a velocidade da criacao de
produtos e processos inovativos visando combater a pandemia e a morosidade na
regulamentacdo destes produtos e processos. Sendo este um trabalho inédito,
capaz de avaliar aderéncia das mudancas no marco regulatério, bem como
potencialidades e limitacdes dos processos.

Palavras-chaves: Marco Regulatério; Biotecnologia; COVID19

ABSTRACT

Objective: The main objective of this study was to identify changes in the Brazilian
regulatory framework that regulates economic activities in the biotechnology area,
mainly health and tax legislation.
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Methodology: The methodology applied in this study was the literature review and
documentary research.

Results: This research showed a legislative inflation, which could reach numerous
collateral damages. Note that there are many rules, often conflicting with each other.
In addition, it was observed that, in the current context, infectologists have gained
prominence in the promotion of public health and in the design of economic and
health policies. In answers, there is flexibility in the regulation of biostartups.

Contributions: The pandemic generated by COVID19 in the year 2020 exposed an
enormous normative inflation propagated by the three federative entities (Union,
States and Municipalities) and by the Judiciary. This fact created a precedent never
seen before that was the immediacy in the creation of laws and regulations aimed at
combating the pandemic. In addition to this scenario, a series of innovations in the
field of health and biotechnology emerged. In this sense, there is a conflict between
the speed of creation of innovative products and processes aimed at combating the
pandemic and the slowness in the regulation of these products and processes. This
being an unprecedented study, capable of assessing adherence to changes in the
regulatory framework, as well as potential and limitations of the processes.

Keywords: Regulation mark; Biotechnology; COVID-19

1 INTRODUCAO

As demandas por respostas ageis dos marcos regulatorios ficam ainda mais
evidentes em cenarios de crises, tal qual observado contemporaneamente na
pandemia da Covid-19. Nesse periodo ficou evidente a enorme inflagdo normativa
oriunda dos trés poderes da Republica. Além da Unido, houve milhares de atos dos
entes federativos do pais (26 estados e 5.571 municipios, todos com suas camaras
legislativas, autarquias, fundacdes e secretarias) e as diferentes instancias do
terceiro poder, o Judiciario (Tribunais no Pais todo conforme competéncias
estabelecidas na Constituicdo, cada um adotando regras diferentes, suspendendo
prazos, restringindo direitos, tudo na busca do enfrentamento da crise). Percebe-se
um imediatismo legislativo e, mais que isso, um imediatismo interpretativo, algo

jamais visto no Pais.
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Logo se instalou uma discusséo inevitavel entre ciéncia médica e ciéncia
juridica, economia e saude, inovacao médica e direito a utilizagdo. Ou seja, 0 avango
da Covid-19 expbs complexidades, nas quais se questiona até que ponto a crise do
coronavirus podera afetar a sociedade da informagdo, a economia, os direitos
individuais, a necessidade de seguirmos com parametros de regulacdo ja
consolidados, mas que ndao acompanham a velocidade da inovacgéo e os reflexos da
observancia de tais parametros ou da quebra de seus paradigmas. Neste contexto, a
observancia da lei, o marco legal, a inovacdo e 0s respectivos entraves ou
flexibilizacbes para implantagdo de tecnologias se desenvolvem dentro de uma
cultura enviesada pela inseguranca juridica.

Percebe-se que ao longo da histéria, a Revolucéo Industrial 4.0 facilitou a
visédo

e a execugao de “fabricas inteligentes”, com estruturas modulares, sistemas
ciberfisicos, internet das coisas e ampliacdo dos processos se comunicam e
cooperam em toda a cadeia de valor (HERMAN, 2015). Porém, no Brasil, até o inicio
de 2020 tal transformacéo era tardia, ainda desconhecida ou pouco aplicada, visto
gue, menos de 2% das organizacdes do pais estavam inseridas no conceito da
Indastria 4.0. No cenario da pandemia, a inclusdo digital, a demanda por
cooperacao, descentralizacdo e trabalho remotos e interligados intensificaram a
adaptacao das instituicbes em relacdo as estruturas produtivas e organizacionais
existentes. Tal fato propagou muito das peculiaridades da Industria 4.0, ou seja, a
cultura digital floresceu (PEDRO DORIA, 2020).

Neste sentido outro fato que se propagou foi a demanda por inovag¢des na
area da saude, sejam inovacdes tecnoldgicas de alta complexidade, como a busca
por desenvolvimento de testes rapidos, novos materiais de protecdo a saude, e até
mesmo a incessante busca pela vacina; sejam inovacfes organizacionais no ambito
das rotinas e dos protocolos de atendimento; inovacdes mercadoldgicas,
principalmente, no formato convencional do mix de marketing (preco, produto, praca

e promocao) que sofreu drastica alteracéo, migrando grande parcela para o “online”;
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Como consequéncia desse quadro, percebe-se a existéncia de uma
realidade evidente, na qual, de um lado, a sociedade da informacdo e o
desenvolvimento tecnoldgico tém uma grande velocidade e, do outro lado, 0 marco
legal de suas inovagdes tem outro ritmo, muito mais lento, impedindo muitas vezes o
acesso efetivo a muitas descobertas e aperfeicoamentos. Nesse contexto, € preciso
pensar em marcos regulatorios ageis ou pelo menos mais abrangentes a fim de
propiciar plena eficacia as inovacdes oriundas da biotecnologia.

Tendo essa discussdo como pano de fundo, surge uma questdo
fundamental: como economias emergentes, como € o caso do Brasil, respondem a
cenarios de crise em termos de regulacdo da atividade econdémica no campo da
Bioteconologia. Esta foi precisamente a questdo que motivou a elaboracdo do
presente artigo. Se objetivou identificar qual foi a alteracdo do marco regulatorio
brasileiro na normatizacdo das atividades econdémicas especificamente ligada as
inovacdes na Biotecnologia no momento da pandemia da Covid-19. Em especifico
este estudo buscou identificar quais alteracdes foram propiciadas e quais 0s
principais motivos para tal, pois os resultados esperados devem ser acessiveis as
populacdes 0 mais urgente possivel.

Para evidenciar tais discussdes o texto foi estruturado em secdes, além
desta introdutoria, que se complementam e se sustentam, a segunda secao discute
0 protagonismo da Biotecnologia no periodo da pandemia, com enfoque especial no
conceito e na regulacdo destas novidades alcancadas ou que virdo a ser

alcancadas.

2 O PROTAGONISMO DA BIOTECNOLOGIA NO PERIODO DA PANDEMIA

A Ciéncia e a Tecnologia sdo dois componentes desejaveis e importantes
para o desenvolvimento econdmico e social de um pais. Sdo as bases conectoras
da Biotecnologia e componente essencial da economia global que se baseia no
conhecimento (BARRAGAN-OCANA et al., 2019). E um mercado cujo valor

econdmico € imenso ( 727,1 bilhdes de dolares até 2025) de acordo com JONES,
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2019. Salienta-se que a Biotecnologia ndo contribui apenas para o bem-estar
econdmico dos paises de alta renda, mas também, aumenta os ganhos em
economias emergentes (LEON-DE; THORSTEINSDOTTIR; CALDERON-SALINAS,
2018) e tem uma importancia especial para a economia dos paises da América
Latina, particularmente para o Brasil (THOMPSON et al., 2018; TORRES-FREIRE;
BUENO; POLLI, 2016).

Ao longo da historia, a Biotecnologia teve um impacto inegavel em todos os
aspectos da vida humana, desde a producdo de alimentos e de energia até a
concepcao de organismos de cura e ecossistémicos (THOMPSON et al., 2018;
TORRES-FREIRE; BUENO; POLLI, 2016). Em linhas gerais, € um segmento que
pode ser conceituado como um conjunto de técnicas heterogéneas que utiliza uma
base biologica para modificar, melhorar, elaborar ou desenvolver produtos,
processos, organismos ou pecas que gerem valor social, ambiental e econdmico
(SALGADO et al., 2017). Sendo assim, é considerado por muitos uma panaceia,
com potencial para contribuir para a solucdo de problemas em diversos areas tais
como a saude humana e animal, a agricultura, o Meio Ambiente, a alimentacédo e a
bioenergia (LEON-DE; THORSTEINSDOTTIR; CALDERON-SALINAS, 2018;
SALGADO et al., 2017).

E importante salientar que a industria da Biotecnologia é dinamica,
inovadora e diversificada (SALGADO et al., 2017); é constituida por empresas que
desenvolvem competéncias competitivas e que sdo capazes de cooptar diferentes
instrumentos de financiamento e diferentes parceiros em uma rede articulada e
estruturada (TORRES-FREIRE; BUENO; POLLI, 2016). A inovacdo oferece as
empresas de Biotecnologia a oportunidade de crescer mais rapido e de forma mais
competitiva (KEARNEY, 2018). Além disso, evidencia-se que as empresas
biotecnoldgicas sado sujeitas a um escrutinio, principalmente, no ambito dos Institutos
nacionais de saude, seguranca e saude no trabalho. Esse exame minucioso visa
garantir a conformidade regulamentar e aderéncia responsiva de produtos e
servicos. Busca-se garantir que sociedade esteja protegida de possiveis produtos

inseguros ou ineficazes (KEARNEY, 2018); objetiva ainda, garantir que as inovacgoes
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adotaram ensaios clinicos apropriados e repetiram teste de aplicacdo pratica
promovendo a seguranca e a qualidade de produtos e servicos biotecnolégicos
(KEARNEY, 2018).

De um modo geral, o crescimento das aplicagbes da Biotecnologia foi
impulsionado por desenvolvimentos rdpidos em areas mais fundamentais da
Ciéncia, como o sequenciamento de DNA, a bioinformatica computacional, a
genética molecular, a biologia celular e as tecnologias das fermentacdes dentre
outros (JONES, 2019).

Nota-se que devido a natureza interdisciplinar e do potencial comercial,
proprio termo Biotecnologia tem diferentes definicbes (COSTA; FLORENCIO;
OLIVEIRA JUNIOR, 2018; DIONIZIO DE MELLO, 2017; RABITZ, 2019). A
Convencao sobre Diversidade Bioldgica, de 1992 diz que Biotecnologia € “qualquer
aplicagédo tecnoldégica que utilize sistemas biologicos, organismos vivos, ou seus
derivados, para fabricar ou modificar produtos ou processos para utilizacdo
especifica” (CBD, 1992). Ja a Organizagdo para Cooperagdo e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) define Biotecnologia como “a aplicagao de principios cientificos
e técnicos ao processamento de materiais por agentes biolégicos para obter bens e
servigos” (OCDE, 1982, p. 18). A Convencao Sobre Diversidade Biologica brasileira
define Biotecnologia como sendo a “aplicagdo tecnoldgica que utiliza sistemas
biologicos, organismos vivos, ou seus derivados, para fabricar ou modificar produtos
ou processos para utilizacdo especifica” (BRASIL, 1994). Percebe-se que a
definicdo brasileira € ampla e engloba técnicas da Biotecnologia tradicional,
intermediaria e moderna, contemplando um amplo espectro de produtos e processos
(COSTA; FLORENCIO; OLIVEIRA JUNIOR, 2018).
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Quadro 1 - Areas de Aplicacéo da Biotecnologia

AREA APLICACAO
SAUDE HUMANA Diagnosticos, medicamentos, vacinas,
terapias génica e celular, suporte a P&D
farmacéutico, etc.
SAUDE ANIMAL Vacinas, probiéticos, nutricdo, aquacultura,
etc. Equipamentos, matérias-primas, etc.
INSUMOS E SERVICOS MEIO AMBIENTE Biorremediacdo, tratamento de residuos,
analises toxicas, etc.

AGRICULTURA Genética de plantas, transgénicos,
bioinseticidas, biofertilizantes, etc
BIOENERGIA Biocombustiveis — etanol de 12 e 22 geracao.

Fonte: Mello (2017)

Percebe-se que “ao invés de constituir um bloco homogéneo, a
Biotecnologia representa um conjunto de técnicas de alteracdo de organismos vivos
no nivel molecular com aplicagcbes diversas na economia, 0 que denota sua
transversalidade” (MELLO, 2017,). Como inevitavel, durante a pandemia, ainda mais
se exigiu de algumas dessas areas inovagdes que nao poderiam ou ndo poderao

estar sujeitas as formas tradicionais de regulacdo em seus mais diversos aspectos.

2.1 PRINCIPAIS ALTERACOES REGULATORIAS OBSERVADAS

As empresas biotecnoldgicas estdo sujeitas a um escrutinio principalmente
no ambito dos Institutos nacionais de saude, seguranca e saude do trabalho. O
exame minucioso a cargo desses 0rgaos visa garantir a conformidade regulamentar
e aderéncia responsiva de produtos e servicos. Busca-se garantir que sociedade
esteja protegida de possiveis produtos inseguros ou ineficazes (KEARNEY, 2018);
objetiva ainda, garantir que as inovacfes adotaram ensaios clinicos apropriados e
repetiram testes de aplicacdo pratica promovendo a seguranca e a qualidade dos
produtos e servicos biotecnoldgicos (KEARNEY, 2018).

Salienta-se, ainda, que definicbes e abordagens regulatorias variam
consideravelmente entre diferentes jurisdicdes. Mas inumeras instituicdes, tanto
nacionais quanto internacionais, estao dedicadas a varios aspectos da Biotecnologia

e firmam acordos de cooperagao internacional que propiciem certa padronizagao na

Revista Juridica Unicuritiba. Curitiba.V.05, n.62, p.635-652, V. Especial Dezembro. 2020
[Received/Recebido: Outubro 22, 2020; Accepted/Aceito: Dezembro 03, 2020]

Esta obra esta licenciado com uma Licenga Creative Commons Atribuicado-NaoComercial 4.0 Internacional.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Juridica vol. 05, n°. 62, Curitiba, 2020. pp. 635 - 652

regulacao criando condi¢des para que determinados Estados sejam mais ou menos
exigentes no grau e na intensidade da regulagcdo (ANYSHCHENKO, 2019).

Com essas ressalvas, indica-se que uma exaustiva pesquisa documental foi
propiciada no portal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para
identificar medidas de flexibilizacdo ou n&do das regulacdes das atividades
econbmicas ligadas a Biotecnologia, neste momento de pandemia.

Sendo assim, contatou-se que houve alteracdo na dinamica das diretrizes
para empresas do ramo alimenticio, por identificagdo de aditivos destinados a
elaboracdo de embalagens (RDC 391/2020), por delimitacdo de notas técnicas para
uso de luvas e mascaras em estabelecimentos da area de alimentos (Nota Técnica
23/2020) e delimitacdo de boas praticas de fabricacdo e manipulacdo de alimentos
(Nota Técnica 18/2020).

Outro reflexo ocorreu no setor de cosméticos e saneantes, com
estabelecimento de critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios para
fabricacdo e comercializacdo de preparacbes antissépticas e sanitizantes (RDC
350/2020; RDC 347/2020:). Ainda no setor da ANVISA para analise dos critérios e
procedimentos extraordinarios, observaram-se novas regras para fabricacao,
comercializacdo e doacdo de equipamentos de suporte respiratorio emergencial e
transitorio (RDC 386/2020), para fabricacédo, importacdo e aquisicdo de dispositivos
meédicos (RDC 379/2020), importacdo, comercializacdo e doacdo de ventiladores
pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de
oximetria e capnografos (RDC 378/2020), e ensaios clinicos utilizados para a
validacéo de dispositivos médicos das classes Ill e IV (RDC 375/2020).

Foram observadas também alteracdes extraordinarias e temporarias para:

o Fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos

identificados como prioritarios para uso em servicos de saude (RDC

356/2020);

o Tratamento de peticdes de regularizacdo de equipamentos de protecao

individual, de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros
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dispositivos médicos identificados como estratégicos pela Anvisa (RDC
349/2020);

o Tratamento de peticdes de registro de medicamentos, produtos
biolégicos e produtos para diagndstico in vitro e mudanca poés-registro de
medicamentos e produtos biolégicos (RDC 348/2020)

o Autorizacao prévia para fins de exportacdo de matéria-prima, produto
semi-elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado
destinados ao combate a COVID-19 (RDC 381/2020)

o Exportacdo de cloroquina e hidroxicloroquina e de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria destinados ao combate da Covid-19 (RDC 352/2020);

o Tratamento de peticdes de registro de medicamentos, produtos
biologicos e produtos para diagndstico in vitro e mudancga pos-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos (RDC 348/2020).

No ambito dos servicos de saude, também se percebe a propagacdo de

flexibilizacdes, conforme se demonstra no quadro abaixo:

Quadro 2 — Principais normas Flexibilizadas no ambito da saude

NORMAS RESOLUCAO

RDC 377/2020 Autoriza, em carater temporario e excepcional, a utilizacdo de
"testes rapidos" (ensaios imunocromatograficos) para a Covid-19
em farmécias

Nota Técnica 97/2020 GRECS/GGTES/DIREL/ANVISA: expede orientagdo para
utilizacé@o de testes rapidos (ensaios imunocromatograficos) para
a Covid-19 em farmacias privadas durante o periodo da

pandemia.

Nota Técnica 96/2020 GRECS/GGTES/DIREX/ANVISA: indica orientacdo para atuacao
das farmacias durante o periodo da pandemia da Covid-19.

Nota Técnica 69/2020 GRECS/GGTES/DIREX/ANVISA: apresenta orientacdes gerais

sobre hospital de campanha.

Nota Técnica 46/2020 GRECS/GGTES/DIREL/ANVISA: indica orientagfes sobre as
atividades de vacinacdo durante o periodo da campanha de
vacinacéo contra a Influenza e a pandemia do novo coronavirus.

Nota Técnica 12/2020 GGTES/DIREL/ANVISA:  expde  manifestacdo sobre o
processamento (reprocessamento) de equipamentos de protecdo
individual (EPIs).

Nota Técnica 07/2020 GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA: exibe orientacdes para a
prevencdo da transmissdo de Covid-19 dentro dos servicos de
saude

Nota Técnica 06/2020 GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA: foca na sistemética de
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prevencdo e o controle das infeccbes pelo novo coronavirus
(SARS-CoV-2) em procedimentos cirrgicos.

Nota Técnica 05/2020 GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA: orientacBes para a prevencéo e
o controle de infec¢des pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) em
Instituicdes de longa permanéncia para idosos (ILPI).

Nota Técnica 04/2020 GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA: orientacBes para servicos de
salde: medidas de prevencao e controle que devem ser adotadas
durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de
infeccdo pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Nota Técnica 01/2020 CSIPS/GGTES/DIREL/ANVISA: orientacbes para prevencdo e
controle de infec¢Bes pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2) em
instituices de acolhimento (asilos e abrigos) para pessoas em
vulnerabilidade social

Fonte: Elaboracao Prépria 2020

Como se pode observar no grafico 2 houve alteracbes em varios setores da
regulacdo da atividade econdmica que se especificou. Portanto, se faz necessario

entender os motivos pelos quais tais decisées ocorreram.

3 DISCUSSAO TEORICA: CORRENTES DE PENSAMENTO QUE EXPLICAM A
POSSIBILIDADE DE TAL FLEXIBILIZACAO

Faulkner e Poort (2017) observaram a existéncia de duas estratégias
diferentes de elaboracdo de leis regulamentadoras de producdo e de
comercializacdo de produtos e servicos biotecnologicos: a comensuracdo e 0
desenvolvimento de novas estruturas legais.

A primeira, comensuracao, € uma estratégia legislativa analégica, que inclui
novas disposicbes em uma estrutura legal existente. Ja a segunda, o
desenvolvimento de novas estruturas legais, ocorre normalmente via consulta a
especialistas que desenvolvem padrdes e novas estruturas de regulacdo. Essas
duas estratégias coexistem na producéo legislativa: em certos momentos, observa-
se que 0s processos de comensuracao “se esticam” promovendo a manutencdo do
status quo da estrutura legal preexistente; em outros, ocorre 0 rompimento com as
classificacdes existentes e um novo instituto legal é criado (FAULKNER; POORT,
2017). Se percebeu no momento da pandemia da Covid-19 que a flexibilizagc&o

identificada foi fruto da comensuracéo.

Revista Juridica Unicuritiba. Curitiba.V.05, n.62, p.635-652, V. Especial Dezembro. 2020
[Received/Recebido: Outubro 22, 2020; Accepted/Aceito: Dezembro 03, 2020]

Esta obra esta licenciado com uma Licenga Creative Commons Atribuicado-NaoComercial 4.0 Internacional.


http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

Revista Juridica vol. 05, n°. 62, Curitiba, 2020. pp. 635 - 652

Ressalta-se que no ambito do setor biotecnolégico, o alinhamento das
diferentes dimensdes do conhecimento raramente é facil. No setor publico, o fluxo
da formacdo de agenda é complexo, envolvendo multiplos interesses que nem
sempre estdo alinhados (CAPELLA, 2007; CAPELLA; BRASIL, 2015, 2018;
KINGDON; STANO, 1984). E exatamente este o contexto do marco regulatério
observado.

Evidencia-se que a distribuicdo de interesses e a estrutura da situacdo em
gue os governos fazem escolhas interdependentes determinam a viabilidade das
coalizdes pré-reguladoras sobre a Biotecnologia. Primeiro, a deriva pode ocorrer
porque a mudanca institucional é cara. Os custos de transacdo associados a
negociagao, implementacao e execucdo podem ser substanciais, fato que tambéem
ocorre aos custos de implementacdo da regra. Isso seria um desincentivo a
adaptacao institucional, particularmente em situacbes em que os ganhos estimados
com a adaptacdo serdo pela sua natureza, baixos e difusos. Segundo, é provavel
gue a deriva institucional se instaure em situacbes nas quais as escolhas
regulatérias envolvem elementos de soma zero. Quando alguns governos esperam
incorrer em perdas liqguidas com o fechamento das lacunas regulatérias, eles se
opbem a adaptacdo tal qual observado em lacunas regulatérias que envolvem
externalidades negativas. Terceiro, uma cooperacdo bem-sucedida geralmente
requer ligacdo. A deriva institucional € influenciada por situacdes que impedem
concessdes por meio de pagamentos paralelos, acordos de pacote ou outras formas
de comportamento reciproco (RABITZ, 2019).

Para complementar o desenho do quadro e do contexto da producao
legislativa é valido observar que a estrutura normativa nem sempre é capaz de
capturar as especificidades de todas as tecnologias produzidas. Além disso, é
incapaz de garantir aos interessados que o risco estd sendo efetivamente
gerenciado (PECK, 2017). O desenvolvimento de estatutos legais efetivos demanda,
entre outros aspectos, a vinculacdo da regulamentacdo ao risco, em vez da
categoria de tecnologia. A revisdo da agéncia de consolidacdo, a captura de

conhecimentos regulatorios distintos por meio de consultas entre agéncias, a criagdo
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de uma camara de compensacao para ajudar a orientar os candidatos e disseminar
informacdes, o estabelecimento de um monitoramento abrangente sobre os efeitos
ambientais e impactos socioeconémicos, a inclusdo do principio da partilha justa e
equitativa de beneficios, evitando o excesso de regulamentacdo (PECK, 2017
RABITZ, 2019). Tais mudancas sdo fundamentais visto que a inovacdo e a
comercializacdo de processos biotecnoldgicos potencialmente controversos séo
possiveis onde as necessidades da sociedade sao atendidas e a supervisdo
regulatoria funciona bem (JONES, 2019).

Particularmente em campos de avanco rapido, tais como o da Biotecnologia,
0S mecanismos regulatérios devem ser projetados para o futuro, a fim de serem
suficientemente ageis para lidar com desenvolvimentos e desafios dos mercados
emergentes. Isso pode ajudar a gerar confianca no processo regulatorio e, por sua
vez, ajudar a informar e difundir os argumentos da sociedade altamente polarizados
sobre os métodos inovadores em analise. Esse potencial sera realizado apenas
guando o0s mecanismos de avaliacdo de riscos, aprovacao regulatoria/ética,
reclamacdes e rotulagem de produtos forem adequados ao objetivo e tiverem a
confianca de todas as partes interessadas (JONES, 2019). O que nao € o caso do
presente momento. Como indicado na secdo introdutéria, ha um clima de
inseguranca juridica muito grande. Em complemento, ha ideologizacdo das
decisbes, como caldo de cultura para a formacdo de ambientes conflituosos.

Parte da explicacdo da flexibilizacdo adaptativa se justifica pela propagacao

da cultura do medo, o que levou a discricionariedade das decisdes referidas.

4 A CULTURA DO MEDO E O DISCRICIONAMENTO DAS DECISOES

Nota-se que, no atual contexto, infectologistas ganharam destaque na
promocéao da saude publica e no delineamento de politicas econdmicas e sanitarias.
Percebe-se que os problemas respiratérios ganham destagues nas agendas
governamentais nacionais e internacionais. Mas as doencas do coragdo matam mais

pessoas em todo o mundo mais do que jamais matou. Os cardiologistas
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recomendam a populacdo distancia dos alimentos gordurosos, do sedentarismo e
outras tantas acdes preventivas. Como € preciso reduzir mortes por doencgas (todo o
mundo imbuido no combate a Covid-19) ainda mais atual seria a necessidade de
reduzir as mortes por doencas ja conhecidas (cultura do medo) sendo licitos, por
exemplo, novos questionamentos. Seria valida a determinacdo para o fechamento
integral das pastelarias, seria licito proibir refrigerantes ou a fixacdo de normas que
obrigam o condicionamento fisico de todo cidaddo com controle policial sobre isso?
Percebe-se que doentes cardiacos, por ndo se cuidarem, lotam os hospitais,
ocupam leitos que ja sdo escassos, impedem melhor atendimento, causam prejuizos
aos seguros e a previdéncia e dor as suas familias. Poder-se-a dizer: mas a questéo
€ muito diferente, pois o virus nos escolhe e estes alimentos s&o opcionais. Esta
dentro do livre arbitrio do ser humano querer cuidar de si ou nao!

O debate constitucional em muitas ocasides ja demonstrou ndo ser bem
verdade essa suposta certeza. Na questao da obrigatoriedade da utilizacdo do cinto
de seguranca ao dirigir, quando o Supremo Tribunal Federal validou a norma que
assim determinava inclusive com aplicacdo de pesadas sanc¢des evidenciou-se néo
ser livre arbitrio a escolha do uso ou ndo do cinto de seguranca ou quando da
proibicdo do consumo de cigarros em lugares fechados a sociedade teve que fazer a
opc¢ao entre o unilateralismo da conduta versus direito coletivo a saude. Em ambos
0s casos prevaleceram decisdes coletivas baseadas na razoabilidade. Ressalta-se
assim, que o mundo ndo podera ser regido unicamente por uma visdo de como
combater um mal que ndo se conhecia sob pena de legitimarmos um pensamento
Unico inimaginavel e absolutamente contrario a evolucdo do pensamento plural da
sociedade e especialmente a diversidade alcancada pelo avanco da sociedade da
informacéo, que refuta o absolutismo. Porém, percebe-se que tais normas estdo se
legitimando pelo medo social da morte. No caso brasileiro, percebe-se que quando o
Supremo Tribunal Federal tomar as decisbes em grau definitivo e ndo liminar, a crise
ja devera ter passado.

Tais atuacfes podem ser observadas nos proprios noticiarios jornalisticos.

Por meio de uma pesquisa documental, foram identificados textos jornalisticos que
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retratam o periodo da pandemia por meio da propaga¢do do medo. Entre os dias 03
de fevereiro e 16 de junho o Jornal Valor Econdmico divulgou 100 reportagens que
traziam a fundo a questdo como: “coronavirus “ameaca séria a saude publica”, “...

LEN 1Y

banco ... esvazia sede ap6s confirmacdo de um caso de Covid-19” “Ibovespa opera
em baixa diante de novos casos de coronavirus”, “Cresce temor de epidemia “ ,
“‘Epidemia ameaca a recuperacao do PIB global”. O mesmo foi observado no Jornal
O Estado de Séo Paulo, entre os dias 17 de janeiro e 31 de maio de 2020 onde 196

relatos dessa natureza foram identificados

5 CONSIDERACOES FINAIS

Os impactos reais do coronavirus ja se disseminaram tanto ou até mais que
0 préprio virus. Ja sao temas correntes para urgente reflexdo: como reduzir o efeito
psicologico do isolamento, o impacto na educacdo, a deficiéncia do sistema
hospitalar, a crise no processo de globalizacdo e da geopolitica internacional,
apenas para exemplificar. Observem-se as criticas do Ocidente em relacéo a falta
de transparéncia e excesso de isolamento cientifico da China com o tema ou a
critica de italianos de como foram abandonados pela Alemanha e pela Franca no
inicio da proliferacdo em seu territorio. Também o impacto no turismo alterando
conceitualmente a cultura dos povos interagindo-os de forma jamais vista e que
podera sofrer enorme retrocesso. Nao sem menor importancia necessario se faz
olhar a crise no esporte reduzindo a alegria dos povos com o cancelamento desde
as Olimpiadas de Téquio como praticamente todos 0s eventos esportivos do mundo
gue propiciam entretenimento permanente a milhdes de seres humanos
cotidianamente, e a cultura do medo que estara mais presente do que nunca e
enraizada por muitos anos, tem sido alguns dos temas mais observados em artigos,
periddicos, palestras, programas televisivos e Universidades os quais levaremos

anos para debate-los e compreende-los em suas reais dimensdes e consequéncias.
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Mas neste momento de crise aguda o binbmio saude/economia € o que vem
dominando os debates mais acalorados. Para alguns, saude em primeiro lugar, pois
em economia tudo se acerta. Para outros, ndo adianta ndo morrer do virus e deixar
milhdes de mortos pelas consequéncias causadas, como fome, desnutricao,
barbarie, crises psicolégicas que poderao levar a conflitos, aumento da criminalidade
e elevacdo da distancia social, evidenciando assim o aspecto econdémico. Outros
tentam apontar situacbes conciliatérias. Nenhuma ciéncia humana podera
prevalecer sobre a outra em termos de pacto social. As préprias constituicbes
modernas preconizam a razoabilidade da interpretacdo dos principios constitucionais
nos inimeros casos em que a realidade forgou sua aplicacéo.

A inflacdo legislativa observada tenta alcangar a velocidade do virus, mas
podera gerar tantos danos colaterais como o medo social causado por ele. Ha
milhares de normas muitas vezes conflitantes entre si. Sdo ajustes em momento de
crise? Irresponsabilidade legislativa moldada pela ignorancia do cenario global ou
pelo oportunismo? No caso concreto € nitido que a maioria esta se baseando na
ciéncia médica ou de determinada especialidade médica. Outros bradam né&o ser
esta uma ciéncia exata, apontam divergéncias nos aconselhamentos clinicos, a falta
de experiéncias dessa magnitude para garantir 0 que se pode ou nao fazer e a

inteligéncia artificial ndo tem se prestado em auxiliar no debate.
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