Projeto de Lei n° de 2019
(do Sr. ANDRE FIGUEIREDO)

Regulamenta a profissdo de Biotecnologista.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei regulamenta o exercicio da profissdo de Biotecnologista.

Art. 2°. A Biotecnologia é o conjunto de tecnologias que utilizam sistemas
bioldgicos, organismos vivos ou seus constituintes para a producdo inovativa ou
modificacdo de produtos e processos para uso especifico, bem como para gerar novos
servicos de alto impacto em diversos segmentos, a destacar: agricultura, pecuaria,
aquicultura, alimentacdo, salde humana, salude animal, meio ambiente, industria e
bioenergia.

CAPITULO | — DO EXERCICIO DA PROFISSAO

Art. 3° A profissdo de Biotecnologista sera exercida, observadas as demais exigéncias
legais:

I — pelos diplomados em curso superior em Biotecnologia, ministrados por
estabelecimentos de ensino superior, oficiais ou reconhecidos em todo o territdrio
nacional;

Il — pelos diplomados em cursos de Biotecnologia, em nivel de graduacdo superior,
ministrado por estabelecimentos equivalentes no exterior, apos a revalidacao do diploma,
de acordo com a legislagdo em vigor.

Paragrafo Unico. E assegurado o direito de exercer a profissio de Biotecnologista aqueles
que, embora ndo diplomados nos termos do caput, venham exercendo, até a data da
publicacdo desta Lei, as atividades de Biotecnologia, listadas no art. 4, comprovada e
ininterruptamente ha, pelo menos, cinco anos.
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Art. 4° Consideram-se atividades dos Biotecnologistas:

| - aformulacéo, a elaboracéo e a execucdo de estudo, projeto ou pesquisa cientifica basica
e aplicada, nos varios setores da Biotecnologia ou a ela ligados, executando direta ou
indiretamente as atividades resultantes desses trabalhos e proporcionando a capacidade
de resolucdo de lacunas entre a pesquisa e 0 desenvolvimento pré-industrial e industrial;

Il - a orientacéo, a supervisdo, a coordenacao, a responsabilidade e referéncia técnica, a
fiscalizacdo, a auditoria, a direcdo, o assessoramento e a prestagdo de consultoria a
empresas, fundacdes, sociedades e associacOes de classe, entidades autarquicas, publicas
ou privadas, no ambito de sua especialidade;

Il - a concepgdo e o monitoramento de biomateriais e dispositivos tecnoldgicos que
contemplem em suas partes ao menos um item de origem bioldgica, sendo este de origem
recombinante ou n&o;

IV - a organizacdo e a lideranca de equipes multidisciplinares para a resolucdo de
problemas relacionados com a biotecnologia;

V - o planejamento, a execu¢do e 0 monitoramento de programas de melhoramento
genético vegetal, animal e microbiol6gico que utilizem técnicas de engenharia genética
ou meétodos convencionais.

VI -aproducdo, amanipulacgéo, o controle de qualidade e de biosseguranca, a manutencao
e 0 descarte de organismos geneticamente modificados destinados a agricultura, pecuaria,
aquicultura, alimentacdo, salde humana, saude animal, meio ambiente, industria e
bioenergia.;

VIl — a pesquisa, a analise, a fabricacdo, a manipulacdo, o controle de qualidade e de
biosseguranca de produtos biotecnoldgicos de origem recombinante e origem nao
recombinante, tais como enzimas, horménios, hemoderivados, vacinas, biopolimeros,
terapias génicas, terapias celulares e kits de diagnostico, sem incluir procedimentos
invasivos em humanos;

VIII - a pesquisa e o desenvolvimento de bioprocessos para a industria alimenticia,
farmacéutica ou o setor de bioenergia, seja em pequenas dimensdes ou escalas maiores,
incluindo as etapas de pesquisa e desenvolvimento, producéo e controle de qualidade;

IX - a realizacdo de analises moleculares, fisico-quimicas, microbioldgicas e
toxicoldgicas em transgénicos e produtos de origem recombinante;

X - o0 desenvolvimento e a utilizacdo de ferramentas computacionais e matematicas da
bioinformatica que geram, gerenciam e analisam informagdes de origem biologica;

X1 —a utilizacdo da nanobiotecnologia para o desenvolvimento de produtos em diversas
areas como terapias génicas, carreamento de farmacos, biossensores e biomateriais.

XII - arealizagdo de diagnosticos de genética molecular e citogenética em saide humana
e animal, em pericia forense ou criminal e na emisséo de laudos técnicos e pareceres;
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X1l - a realizagdo de ensaios ndo-clinicos em animais de laboratorio, respeitada a
legislacdo especifica;

XIV - biotécnicas e tecnologias para conservacao de germoplasma e reproducéo in vitro
de organismos vegetais, animais e humanos, sem abranger procedimentos invasivos e
respeitando a legislacdo em vigor;

XV - acoleta e analise de material biologico para bioprospeccao de moléculas e agentes
bioativos em todos os ambientes que contiverem seres vivos;

XVI- o controle biolégico de pragas e fitopatdgenos;

XVII - a remediacdo de ambientes poluidos através do tratamento com seres vivos ou
produtos derivados dos mesmos, de origem recombinante ou nao;

XVIII- a representacdo direta de empresas de Biotecnologia junto a 6rgdos ligados a
salde, a vigilancia sanitaria e ao meio ambiente.

XIX — a escrita, a consultoria e a emissdo de laudos e pareceres sobre patentes e
documentos oficiais de transferéncia tecnoldgica na area de biotecnologia em todos os
seus campos de aplicacao;

XX —a administracdo e a responsabilidade técnica de empresas e setores de producgdo do
ramo de biotecnologia;

XXI —a participacdo em comités de bioética e de biosseguranca;

XXII - aelaboracéo e execucéo de planejamento estratégico, planos de negdcios e planos
orcamentarios para empresas de biotecnologia;

XXII1 - o exercicio do magistério, respeitada a legislacdo especifica;

Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O projeto de lei ora apresentado pretende regulamentar a profissdo de
Biotecnologista. A Biotecnologia € uma ciéncia aplicada de conceito amplo. Na pratica,
pode ser conceituada como o conjunto de conhecimentos, técnicas e metodos, de base
cientifica ou prética, que permite a utilizagéo de seres vivos como parte integrante e ativa
do processo de producdo industrial de bens e servigos.
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Como a prépria definicdo afirma, a biotecnologia se tornou uma “constelagao de
revolugdes cientificas”, tornando-se crucial para a perpetuacdo da humanidade e para a
construcdo do desenvolvimento sustentavel. A utilizagdo deste instrumento tecnolégico,
portanto, proporciona a revolugéo em diversos aspectos da vida dos seres humanos e da
relacdo destes com a natureza.

A biotecnologia é responsavel por gerar impactos diretos e indiretos na qualidade
de vida das pessoas por meio das suas aplica¢fes. De forma pratica, um biotecnologista
é formado para identificar e resolver problemas. O profissional possui conhecimentos
para realizar biorremediacdo de areas vitimas de tragédias ambientais, como Mariana e
Brumadinho; de aumentar a produtividade de culturas como milho e soja (que ja séo, em
grande parte, transgénicas); de melhorar o valor nutricional de produtos como leite e
carne; de produzir remedios e tratamentos inovadores, como exemplo, toda a insulina
disponibilizada atualmente para diabéticos é de origem biotecnoldgica, ou também,
terapias com células-tronco e terapias génicas tém se mostrado promissoras para o
tratamento de doencas antes incuraveis. O biotecnologista também tem uma formacéo
empreendedora, sendo capaz de atuar desde a idealizacao e confec¢do de um produto até
0 processamento de patentes.

Segundo a Organizacao para a Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE)
o0 termo bioeconomia se define como: “... um mundo onde a biotecnologia contribui com
parcela importante da producdo econémica. Sua emergéncia estd relacionada a
principios relativos ao desenvolvimento sustentavel e sustentabilidade ambiental,
envolvendo trés elementos: biotecnologia, conhecimento, biomassa renovavel e
integragéo entre aplicages”. A OCDE estima que, até 2030, a contribui¢do global da
biotecnologia serd de US$ 1 trilhdo/ano, distribuido entre os setores de satde (US$ 260
bilhdes/ano), producdo priméaria (US$ 380 bilhdes/ano) e industrial (US$ 420
bilhdes/ano).

Além disso, esse mesmo estudo estima que 80% dos produtos farmacéuticos até
2030 passardo a ser desenvolvidos com o uso de biotecnologia. Outro Levantamento da
OCDE de 2013, a partir de entrevistas nacionais em 31 paises, aponta o Brasil na 12°
colocacdo em relacdo ao nimero de empresas de biotecnologia, atrds dos EUA (com
7.970 empresas), Espanha (3.025), Franca (1.481), Coreia do Sul (885), Alemanha (693),
Australia (527), Japdo (523), Reino Unido (488), México (406), Nova Zelandia (369) e
Bélgica (350).

Dado o grande potencial brasileiro para o desenvolvimento de novas tecnologias,
principalmente devido a vasta diversidade bioldgica presente no Pais, estudos setoriais
realizados pela Biominas (2011), por exemplo, enfatizam caracteristicas estruturais e
conjunturais capazes de alavancar o desenvolvimento do setor de biociéncias brasileiro,
como forte base cientifica, abundancia de recursos naturais e ascensdo de milhdes de
brasileiros a classe média e envelhecimento (aumentando consumo e acesso a servigos de
salde). Porém, para gerar renda a partir desses fatores, € necessaria a atitude proativa e
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coordenada de agentes publicos e privados, além de, sobretudo, um projeto de longo prazo
que favoreca a area.

Apesar de o mercado biotecnologico nacional ainda ser considerado pequeno em
relacdo ao mercado global, ele ja € representativo no quadro econémico brasileiro,
representando algo em torno de 1,5% do PIB, equivalente a um faturamento de R$ 2,6
bilhGes, e empregando em torno de 28 mil pessoas.

Segundo dados da ISAAA, sigla em inglés para o Centro de Conhecimento Global
sobre Biotecnologia de Culturas, o Brasil também j& ocupa a segunda posi¢&o no ranking
dos paises produtores de culturas transgénicas, com 50,7 milhdes de hectares de areas
plantadas com soja, milho e algoddo transgénicos em 2017.

Sendo assim, com o desenvolvimento da area, a inser¢do de produtos e processos
biotecnoldgicos aumentou e, por conseguinte, ampliou a demanda da formacdo de
profissionais especializados.

Essa grande demanda do mercado estimulou a criacdo, em meados da década de 90,
do curso de especializacdo em Processos Biotecnologicos da Universidade Federal do
Parana (UFPR), que despertou grande interesse das industrias e 6rgdos governamentais e
de outros programas de pos-graduacdes e especializacdes.

Logo, viu-se a necessidade cada vez maior de profissional especializado em
biotecnologia, cujos conhecimentos desde a graduacdo fossem voltados para um
aprimoramento na area. Dessa forma, no ano 2000, a UFPR foi pioneira na criacdo do
curso de graduacdo em Engenharia de Bioprocessos e Biotecnologia, incrementando
assim a formacao de pessoal capaz de atuar na area. Entre os anos de 2000 e 2007, foram
criados cerca de 15 cursos de Bacharelado em Biotecnologia, Engenharia de Bioprocessos
e Biotecnologia, Engenharia de Biotecnologia e Bioprocessos e Tecnoldgico em
Biotecnologia em diversas regides do Brasil, havendo notdria expansao das graduacoes.

Cumpre destacar aqui 0 Decreto Presidencial n® 6.041/2007, que disp&e sobre o
desenvolvimento da Biotecnologia brasileira e pelo qual “Fica instituida a Politica de
Desenvolvimento da Biotecnologia, (...), que tem por objetivo o estabelecimento de
ambiente adequado para o desenvolvimento de produtos e processos biotecnolégicos
inovadores, o estimulo a maior eficiéncia da estrutura produtiva nacional, o aumento da
capacidade de inovacdo das empresas brasileiras, a absorcéo de tecnologias, a geracéo
de negdcios e a expansao das exportagdes.”

O Decreto implementa diretrizes por meio da diviséo setorial da biotecnologia em:
Saude, Agropecuéria, Inddstria e Meio Ambiente, incentivando programas especificos
para as necessidades de cada setor, evidenciando a demanda, as vantagens, e o perfil
inovador que a biotecnologia traz as empresas, ao estimular a promog¢édo de um ambiente
adequado para desenvolvimento da area. Importante ressaltar que, até a data do Decreto,
nenhuma profissdo havia tomado para si a Biotecnologia como area de atuacao.
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Apbs o Decreto n® 6.041/2007, deu-se inicio o crescimento acentuado na criacédo de
cursos de graduacdo em biotecnologia. Apenas no ano de 2009, foram criados 12 cursos
na area, 0 maior indice de criagdo de cursos de Biotecnologia ja registrado em um periodo
de um ano. Entre 2010 e 2019, foram criados mais de 25 cursos na area, totalizando mais
de 60 cursos de graduagdo em Biotecnologia de 2000 até 2019 em todas as regides do
Pais.

De acordo com dados gerados pela Liga Nacional dos Académicos em
Biotecnologia (LiNAbiotec) em junho de 2018, estima-se que esses cursos apresentam
cerca de 8.000 alunos ativos e que tendem a formar aproximadamente 2.300
biotecnologistas por ano, indicando uma rapida ascensdo de profissionais especializados
e capacitados para atender as demandas do mercado de trabalho em biotecnologia. Sendo
assim, a biotecnologia deixa de ser apenas uma area de pds-graduacdo obtida por
profissionais de diferentes areas como quimica, engenharia quimica, biologia, entre
outras, e passa a ser uma nova profisséo, originando uma nova classe de profissionais.

Ocorre que os profissionais oriundos dessas graduacoes, 5.000 biotecnologistas
até 2018, encontram-se sob limitada representatividade, tendo em vista que a profissao
ainda ndo é reconhecida legalmente, o que restringe sua atuacdo no mercado e acaba por
refrear o desenvolvimento biotecnoldgico do Pais.

Atualmente, a carreira de biotecnologista ja é reconhecida como ocupacgdo pela
Classificacdo Brasileira de Ocupac¢des (CBO) do Ministério do Trabalho com o cddigo
2011-10. Segundo as descri¢bes da prépria, o biotecnologista faz parte da familia
“profissionais da biotecnologia” de codigo 2011, que também compreenderia
bioengenheiros e geneticistas.

Como descrigdo sumaria das atividades é exposto que: “esses profissionais
manipulam material genético, sintetizando sequéncias de DNA, construindo vetores,
modificando genes in vivo e in vitro, manipulando expressdo génica e gerando
organismos geneticamente modificados. Analisam genoma, sequenciando-o,
identificando genes e marcadores genéticos; aplicam técnicas de reproducdo e
multiplicacdo de organismos; produzem compostos biologicos e desenvolvem
equipamentos, dispositivos e processos de uso bioldgico. Elaboram projetos de pesquisa
em biotecnologia e bioengenharia”.

Por fim, a CBO deixa claro que a familia de profissionais da biotecnologia é distinta
das familias: 2211 - Bidlogos e afins e 3253 - Técnicos de apoio a biotecnologia. As
definicBes acimas foram publicadas na ultima atualizagdo da CBO, em 2002. Os
especialistas consultados para a elaboracdo de tais definigbes possuiam diversas
formacbes de graduacdo, dentre elas: engenharia quimica, ciéncias bioldgicas,
biomedicina, agronomia, quimica e tecnologia da informagéo.
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Apesar das limitacdes na descri¢do das atividades de competéncia da ocupacéo de
biotecnologista, é valido ressaltar quatro fatores: 1) O Ministério do trabalho j&
reconhece o biotecnologista como uma ocupacao; 2) Diferencia de outras ocupacgoes
de nivel superior ou técnico; 3) Destaca as atividades desses trabalhadores ligadas a
manipulacdo de material genético. E que, apesar de ndo ser a Unica competéncia
desses profissionais, a manipulacdo, analise e producdo de material geneticamente
modificado é uma area portadora de muito futuro e necessita evoluir mais no Brasil,
tanto em aspectos regulatorios quanto técnico operacionais; 4) A
multidisciplinariedade da area de biotecnologia ¢é evidenciada na formacao dos
proprios especialistas que foram consultados para definir essa ocupacao.

Com a aprovacéo do projeto em tela, novos cursos serdo criados nas Instituicoes de
Ensino Superior do Pais, uma vez que sera preenchida a lacuna entre a alta demanda por
profissionais capacitados em biotecnologia e a regulamentacdo dos egressos dos cursos
de graduacdo da area, permitindo uma inclusao efetiva desse profissional no mercado de
trabalho.

Importante salientar que a profissdo de biotecnologista ja se encontra
regulamentada em paises de vanguarda nesse setor e em outros paises da América Latina,
como Argentina e México.

A utilizacdo adequada dos recursos bioldgicos, a bioética e a biosseguranca séo
imperativos para a garantia de que a biotecnologia sera utilizada de forma benéfica para
a sociedade, sem acarretar riscos a saide humana e a qualidade ambiental. Conclui-se,
portanto, que a aprovacao do projeto em tela é essencial para que o biotecnologista tenha
sua profissdo regulamentada e fortalecida, possibilitando maior inclusdo destes
profissionais no setor produtivo.

Restando evidenciado o alcance social e potencial para o desenvolvimento

cientifico e tecnoldgico de que se reveste o presente projeto de lei, estamos certos de
contar com o imprescindivel apoio de nossos ilustres Pares para a sua aprovacao.

Sala das Sessoes, de 2019.

Deputado ANDRE FIGUEIREDO
PDT - CE
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