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A engenharia genética é o uso de técnicas de laboratório para alterar o DNA de um ser vivo; também é chamada de modificação genética (NHGRI, glossário). O NHGRI é o instituto de pesquisa do genoma humano dos Estados Unidos.
O que diz a lei brasileira
A Lei 11.105/2005, a Lei de Biossegurança, define engenharia genética como a atividade de produção e manipulação de moléculas de DNA ou RNA recombinante, moléculas montadas fora das células vivas pela modificação de trechos de DNA ou RNA, naturais ou sintéticos. OGM, organismo geneticamente modificado, é o ser vivo cujo material genético foi modificado por qualquer técnica de engenharia genética (Câmara, Lei 11.105/2005, texto atualizado).
A mesma lei proíbe a engenharia genética em célula germinativa humana, zigoto e embrião humanos, e proíbe a clonagem humana. Célula germinativa é a que forma óvulos e espermatozoides; o que se muda nela passa aos filhos (Câmara, Lei 11.105/2005, texto atualizado).
Edição de genoma
A edição de genoma é um método que permite mudar o DNA de plantas, bactérias e animais. As ferramentas funcionam como tesouras moleculares: cortam o DNA num ponto escolhido, onde se pode retirar, acrescentar ou trocar um trecho. Pelo NHGRI, o CRISPR é mais simples, rápido, barato e preciso que os métodos anteriores (NHGRI, edição de genoma).
O instituto separa dois usos em pessoas. A terapia em células somáticas, as que não formam óvulos nem espermatozoides, afeta só quem a recebe. A terapia em células germinativas passaria às próximas gerações, e o NHGRI registra que a maioria das pessoas é contra esse uso por ora (NHGRI, edição de genoma).
Em 8 de dezembro de 2023, a FDA, a agência de remédios dos Estados Unidos, aprovou a primeira terapia com CRISPR/Cas9: as células-tronco do sangue do próprio paciente são editadas e transplantadas de volta, para tratar a doença falciforme a partir dos 12 anos (FDA, 8/12/2023).
A edição gênica na CTNBio
A CTNBio, a comissão técnica de biossegurança, tratou da edição gênica na Resolução Normativa 16, de 15 de janeiro de 2018. Ela lista exemplos de técnicas inovadoras de melhoramento de precisão e cria uma consulta para decidir, caso a caso, se o produto obtido é ou não um OGM; uma das condições para não ser é a ausência comprovada de DNA ou RNA recombinante (CTNBio, RN 16/2018, cópia da USP).
Você sabia?
Até novembro de 2024, cerca de 63 pedidos sobre organismos editados tinham chegado à CTNBio, e cerca de 62% eram de microrganismos ou derivados deles, segundo um estudo publicado em 2025 na revista Genes, por pesquisadores de universidades de Brasília e de outras instituições (Cunha et al., Genes, 2025). Ressalva: os números são do estudo, não de um balanço oficial da CTNBio.
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Resumo: principais perguntas e respostas
O que é engenharia genética? É o uso de técnicas de laboratório para alterar o DNA de um ser vivo; na lei brasileira, produzir e manipular DNA ou RNA recombinante.
 
 O que é CRISPR? Uma ferramenta de edição de genoma que corta o DNA num ponto escolhido para retirar, acrescentar ou trocar um trecho.
 
 O que a lei brasileira proíbe? A engenharia genética em célula germinativa, zigoto e embrião humanos, e a clonagem humana.
 
 Planta editada é transgênico no Brasil? Depende. A CTNBio decide caso a caso; uma condição para não ser OGM é não ter DNA ou RNA recombinante.
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