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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 3.762, de 2019, de autoria do Deputado
André Figueiredo, tem por objetivo regulamentar a profissdo de Biotecnologista
no Brasil. A proposta define a Biotecnologia, estabelece os requisitos para o
exercicio da profissdo e enumera as atividades especificas que podem ser

desempenhadas pelos Biotecnologistas.

O autor justifica a proposta afirmando que se faz necessaria a
correta utilizagdo dos recursos biolégicos em consonancia com principios da
bioética e da biosseguranga para preservar a saude humana e a qualidade
ambiental. Neste cenario, € essencial “que o biotecnologista tenha sua
profissdo regulamentada e fortalecida, possibilitando maior inclusdo destes

profissionais no setor produtivo”.

O projeto foi distribuido as Comissées de Saude, Trabalho e

Constituicao e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD) e nao possui apensos.

Na Comissédo de Saude, em 18 de dezembro de 2023, tive a
honra de relatar a matéria e o parecer foi pela aprovacéao, ratificado pela

deciséo pela aprovagao da Comissao, em 20 de dezembro de 2023.

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao

projeto, nesta Comisséo de Trabalho.
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A apreciagao da proposicao € conclusiva pelas Comissdes e
seu regime de tramitacdao é ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151,

inciso Ill, ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).

E o relatorio.

Il -VOTO DA RELATORA

Compete a esta Comissdo de Trabalho apreciar o mérito das
proposigdes relativas a regulamentagao do exercicio das profissdes, nos termos do

art. 32, inciso XVIII, alinea “m”, do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

A regulamentagcdo de profissbes € uma medida de grande
importancia para assegurar a qualidade e a seguranga dos servigos prestados
a sociedade. Ela se faz indispensavel quando a atividade pode expor a
sociedade a riscos ligados a seguranga ou a saude, como é o0 caso da

biotecnologia.

A biotecnologia € area de alta complexidade que envolve a
manipulagdo de organismos vivos e sistemas bioldgicos para desenvolver
produtos e processos inovadores. A regulamentacdo dessa atividade é
essencial, principalmente por questbes de seguranga, saude, tanto para os

profissionais envolvidos quanto para a sociedade em geral.

Do ponto de vista da seguranga, € importante frisar que a
biotecnologia frequentemente lida com organismos geneticamente modificados
(OGMs). A auséncia de regulamentagédo pode levar a praticas inseguras, com
riscos potenciais de liberacdo acidental de OGMs no meio ambiente, o que

pode causar impactos ecolégicos imprevistos.

A manipulagcdo de patégenos e substancias biologicas
potencialmente perigosas requer procedimentos rigorosos de biosseguranga. A
regulamentagdo garante que os laboratérios e as organizagdes sigam
protocolos estritos para evitar contaminagdes e acidentes, razdo pela qual é

indispensavel que os profissionais da area sejam qualificados.
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Profissionais qualificados asseguram que a pesquisa e O
desenvolvimento de vacinas e tratamentos sejam conduzidos de maneira
segura e eficiente, facilitando respostas rapidas e coordenadas em crises

sanitarias.

Cremos que a regulamentacao da profissdo de Biotecnologista
€ imperativa para proteger a seguranga dos profissionais e da populagdo em

geral, bem como para assegurar a saude publica e tutelar o meio ambiente.

Nesses termos, consideramos meritorio o projeto apresentado,
especialmente a definicdo de maneira clara e abrangente do campo de atuagéo
dos Biotecnologistas, englobando atividades desde a pesquisa cientifica até a
aplicagcdo industrial e ambiental. Entretanto, alguns aperfeicoamentos
legislativos se fazem necessarios a uma adequada regulamentagdo, em
observancia ao direito fundamental de liberdade de trabalho, oficio e profisséo
(art. 5°, XllI, da CF).

Nesse aspecto, reputamos indispensavel realizar a
diferenciagao entre os diversos profissionais do campo da biotecnologia, quais
sejam, o Técnico em Biotecnologia, o Tecndlogo em Biotecnologia e o
Biotecnologista, em razédo do nivel de especializagado educacional que cada um
possui, bem como em fundao das atividades que podem desenvolver. Por isso,
no Substitutivo que ora apresentamos, foram fixadas as atribuicdes
profissionais dos Técnicos em Biotecnologia (art. 4°) e dos Tecndlogos em
Biotecnologia e dos Biotecnologistas (art. 5°). Além disso, estabelecemos
requisitos educacionais especificos para o exercicio de cada profissao (art. 3°),
a fim de que os profissionais tenham a formacdo adequada para desempenhar

suas fungdes com competéncia e segurancga.

Cabe destacar, ainda, que, com a finalidade de n&o se criar
interferéncias e restricbes ao exercicio legitimo de outras areas de atuacéao
profissional, ressalvamos no Substitutivo que as competéncias atribuidas aos
Técnico em Biotecnologia, Tecnologo em Biotecnologia e Biotecnologista ndo
excluem a atuagdo dos profissionais das areas das ciéncias bioldgicas,
ciéncias farmacéuticas, ciéncias quimicas, medicina veterinaria e de

engenharia (art. 7°). Com isso, garantimos que a regulamentacgao profissional
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nao promovera restricao exclusivamente corporativista do mercado de trabalho,
eliminando-se o risco de o Projeto vir a ser compreendido como uma mera

reserva de mercado.

Cientes de que os conselhos de fiscalizagdo profissional tém
como finalidade orientar, supervisionar, fiscalizar e disciplinar o exercicio de
uma determinada atividade profissional, zelando pela integridade e ética no
exercicio das diversas profissdes regulamentadas, inclusive com a puni¢cao dos
profissionais registrados, atribuimos ao Conselho Federal de Biologia a
competéncia para fiscalizar a atuagdo dos profissionais da biotecnologia (arts.
8 e 9). Além disso, objetivando garantir tanto a protegao da sociedade quanto o
desempenho profissional adequado, especificamos as infracdes (art. 11) e as
sangdes disciplinares (art. 12) a que estdo submetidos os profissionais da

biotecnologia.

Ante o exposto, votamos pela aprovacado do Projeto de Lei n°

3.762, de 2019, na forma do Substitutivo em anexo.

Sala da Comisséo, em de de 2025.

Deputada FLAVIA MORAIS
Relatora
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COMISSAO DE TRABALHO

SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 3.762, DE 2019

Regulamenta as profissdes de Técnico
em Biotecnologia, Tecnologo em
Biotecnologia e do Biotecnologista.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei regulamenta o exercicio das profissbes de
Técnico em Biotecnologia, Tecndélogo em Biotecnologia e do Biotecnologista,

reconhecidos como profissionais das ciéncias bioldgicas.

Art. 2° A Biotecnologia é o conjunto de tecnologias que utilizam
sistemas bioldégicos, organismos vivos ou suas partes para a produgéo de bens
ou servicos, que podem ser aplicados ao melhoramento e saneamento do meio

ambiente, saude, agropecuaria e aos diversos ramos da industria.

Art. 3° As profissbes de Técnico em Biotecnologia, Tecnologo
em Biotecnologia e do Biotecnologista serdo exercidas pelos portadores de
diploma, devidamente registrados e reconhecidos pelo Ministério da Educagao

ou Secretarias Estaduais de Educagao, no que couber:

| — de curso Técnico em Biotecnologia, expedido de acordo
com a legislagao;
I — de curso superior de Tecnologia em Biotecnologia,

expedido de acordo com a legislagao;

Il — de curso superior de Bacharelado em Biotecnologia,

expedido de acordo com a legislagao;

IV — pelos diplomados em cursos de Biotecnologia, ministrado
por estabelecimentos equivalentes no exterior, apds a revalidacdo do diploma,

de acordo com a legislagdo em vigor.

Art. 4° Sao atividades dos Técnicos em Biotecnologia:
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| - executar atividades laboratoriais de biotecnologia;

Il - controlar e monitorar processos industriais e laboratoriais no

ambito da biotecnologia;
lIl - preparar materiais, meios de cultura, solu¢des e reagentes;

IV - analisar substancias e materiais biolégicos de interesse

para a industria biotecnolégica;

V - cultivar in vivo e in vitro microrganismos, células e tecidos

animais e vegetais;

VI - auxiliar em pesquisas de melhoramento genético e de

biotecnologia em geral;

VIl - realizar o preparo de amostras dos tecidos animais e

vegetais;
VIII - extrair, replicar e quantificar biomoléculas;

IX - realizar a produgao de imunobiolégicos, vacinas, diluentes

ou kits de diagnostico;

X - auxiliar na criagdo e no manejo de animais de

experimentacio;

XI - controlar a qualidade de matérias-primas, insumos e

produtos de interesse biotecnologico;

by

Xl — realizar analises laboratoriais aplicadas a industria

biotecnolégica;

XIlI - responsabilidade técnica pela produgdo industrial
biotecnolégica de empresas de pequeno porte e pela execugao de servigos

correlacionados a biotecnologia.

Art. 5° Séo atividades dos Tecnologos em Biotecnologia e dos

Biotecnologistas, além das previstas no art. 4° desta Lei:

| - a formulagao, a elaboragao e a execugao de estudo, projeto
ou pesquisa cientifica basica e aplicada, nos varios setores da Biotecnologia,

executando direta ou indiretamente as atividades resultantes desses trabalhos,
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proporcionando a capacidade de resolucdo de lacunas entre a pesquisa e o

desenvolvimento pré-industrial e industrial;

I - a orientagdo, a supervisdo, a coordenagdo, a
responsabilidade e referéncia técnica, a fiscalizac&do, a auditoria, a diregao, o
assessoramento e a prestacdo de consultoria a empresas, fundacoes,
sociedades e associagbes de classe, entidades autarquicas, publicas ou

privadas, no ambito de sua especialidade;

[l - a concepgdo e o monitoramento de biomateriais e
dispositivos tecnoldgicos que contemplem em suas partes ao menos um item

de origem biolégica, sendo este de origem recombinante ou nio;

IV - a organizacéo e a liderangca de equipes multidisciplinares

para a resolugao de problemas relacionados com a biotecnologia;

V — a pesquisa, o planejamento, a execugao e o monitoramento
de programas de melhoramento genético vegetal, animal e microbiolégico que

utilizem técnicas de manipulagao genética;

VI - a producdo, a manipulacéo, o controle de qualidade e de
biosseguranga, a manutengdo e o descarte de organismos geneticamente
modificados destinados a agricultura, pecuaria, aquicultura, alimentagao, saude

humana, saude animal, meio ambiente, industria e bioenergia;

VIl - a gestdo da qualidade e o controle de qualidade

relacionados a biotecnologia;

VI — a pesquisa, o desenvolvimento, a fabricagcdo, a
manipulacéo, a sintese bioldgica, o controle de qualidade e de biosseguranga
de produtos Dbiotecnologicos de origem recombinante e origem nao

recombinante;

IX — a responsabilidade técnica, a pesquisa, o0
desenvolvimento, a coordenacdo e a dire¢ado das tecnologias de processos
bioldgicos (bioprocessos), reagdes bioquimicas, fermentagdes e das operagdes
unitarias para a fabricagdo e industrializagdo de produtos de origem
biotecnolégica na industria de alimentos e bebidas, insumos farmacéuticos,

cosméticos, produtos saneantes, inseticidas, raticidas, antissépticos,
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desinfetantes ou o setor de bioenergia, em qualquer escala, incluindo o
controle de qualidade, desde que o produto contenha em suas partes ou
precise durante o processo de fabricacdo, de ao menos um item de origem

biolégica, sendo este de origem recombinante ou n&o;

X - a direcado, pesquisa, desenvolvimento, assessoramento,
responsabilidade técnica, controle e produgdo em o6Orgaos, empresas,
estabelecimentos, laboratérios ou setores em que se preparem ou fabriquem
produtos dietéticos e alimentares, bioaditivos, bioadjuvantes, biorreagentes,
biopolimeros, enzimas, proteinas, horménios, metabdlitos, suplementos
alimentares, produtos biolégicos, imunoterapicos, soros, vacinas, alérgenos,
opoterapicos para uso humano e animal, derivados do sangue, terapias

génicas, terapias celulares e kits de diagnostico;

XI - a realizagdo de analises genéticas, biomoleculares, fisico-
quimicas, microbioldgicas e toxicolégicas em transgénicos, produtos de origem
recombinante, produtos biolégicos ou de origem biolégica, bem como a

realizagcéo e a responsabilidade de analises bromatoldgicas;

XII - a realizagdo de analises e controle de qualidade de aguas

para fins de interesse industrial;

Xl - o desenvolvimento e a utilizacdo de ferramentas
computacionais e matematicas da bioinformatica que geram, gerenciam e

analisam informagdes de origem bioldgica;

XIV - a \uliizaggo da nanobiotecnologia para o
desenvolvimento de produtos em diversas areas como terapias génicas,

carreamento de farmacos, biossensores e biomateriais;

XV - a realizagdo de analises moleculares e genéticas em
produtos de origem biotecnolégica para a agropecuaria, industria, pericia
forense e criminal, bem como a emissao de laudos técnicos e pareceres

dessas analises;

XVI - a realizagdo de ensaios n&o-clinicos em animais de
laboratério quando referentes ao desenvolvimento de produtos biotecnoldgicos,

respeitada a legislagao especifica;
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XVIl - Dbiotécnicas e tecnologias para conservagédo de
germoplasma e reprodugao in vitro de organismos vegetais e animais, sem

abranger procedimentos invasivos e respeitando a legislagdo em vigor;

XVIII - a coleta, preparo e analise de material biolégico advindo
da bioprospecgdo de moléculas e agentes bioativos, em todos os ambientes
que contiverem seres vivos, bem como testes in vitro de bioatividade, eficacia,
classificagao, funcao, estrutura molecular e a sintese biolégica e produgdo em

escala industrial dos compostos de origem bioldgica;

XIX - a pesquisa, desenvolvimento e/ou tratamentos biolégicos

necessarios a producao industrial e/ou bioprocessos;

XX - a pesquisa, desenvolvimento e produgdo de
biorremediadores e biodegradadores, para ambientes poluidos e degradados,
através do tratamento com seres vivos ou produtos derivados deles, de origem

recombinante ou ndo;

XXI — a representacdo direta de empresas de biotecnologia

junto a érgéos ligados a saude, a vigilancia sanitaria e ao meio ambiente;

XXII — a escrita, a consultoria e a emissdo de laudos e
pareceres sobre patentes e documentos oficiais de transferéncia tecnolégica na

area de biotecnologia em todos os seus campos de aplicacéo;

XXIlI — a administragdo e a responsabilidade técnica de

empresas e setores de produgédo do ramo de biotecnologia;

XXIV - a participagdo em comités de bioética e de
biosseguranca, quando referentes a estudos e projetos aplicados a

biotecnologia;

XXV — a elaboragao e execugao de planejamento estratégico,

planos de negdcios e planos orgamentarios para empresas de biotecnologia;

XXVI — a participacdo das equipes multidisciplinares dos

processos e pesquisas de clonagem e de biologia sintética;

XXVII — o exercicio do magistério das cadeiras especificas de
biotecnologia, respeitada a legislagdo de ensino e a necessaria formagao

pedagdgica.
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10

Art. 6° As atribuigbes dos profissionais referenciados nos
artigos 4° e 5° estardo vinculadas ao curriculo efetivamente realizado e

atestados pelo conselho de fiscalizagao profissional.

Paragrafo unico. Para assumir a responsabilidade técnica pela
producédo industrial de produtos de origem biotecnoldgica é necessario que o
profissional possua formagdo no curso técnico, especializagdo técnica,
graduacao, pos-graduacdo ou programas de formagao reconhecidos pelo
conselho de fiscalizagdo, de conhecimentos de operagdes unitarias e de
tecnologia de processos bioldgicos, além de conhecimentos especificos sobre

a destinagao dos rejeitos industriais.

Art. 7° Todas as atribuicbes previstas nesta lei sao
compartilhadas com os profissionais das ciéncias biologicas, ciéncias
farmacéuticas, ciéncias quimicas, medicina veterinaria e de engenharia, no
ambito do seu curriculo efetivamente realizado e atestado pelos respectivos
conselhos de fiscalizagcao profissional, ndo representando reserva de mercado

ou restrigdo de atuagao a nenhuma categoria.

Art. 8° A fiscalizagdo do exercicio das profissbes de Técnicos
em Biotecnologia, Tecndélogos em Biotecnologia e Biotecnologistas sera
exercida pelo Sistema Conselho Federal e Conselhos Regionais de Biologia
(CFBio/CRBiIos), nos termos da Lei 6.684, de 03 de setembro de 1979, e do art.
26, § 1°, do Decreto n°® 88.438, de 28 de junho de 1983.

Art. 9° Compete ao Conselho Federal de Biologia exercer
funcdo normativa, baixar atos necessarios a interpretagcdo e execucgao do
disposto nesta Lei e a fiscalizagdo do exercicio profissional, inclusive sobre as
normas e regramentos de registro, fiscalizagdo pelos conselhos regionais,
recolhimentos das anuidades, multas, taxas e emolumentos, incorporagao dos
profissionais e suas especificidades ao codigo de ética e nivel de

representacodes internas.

Art. 10 Todo trabalho dos profissionais Técnicos em
Biotecnologia, Tecndlogos em Biotecnologia e Biotecnologistas esta sujeito a

emissdo de Anotacao de Responsabilidade Técnica (ART), que sera emitida e
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11

fiscalizada pelos Conselhos Regionais de Biologia na jurisdicdo onde ocorram

os trabalhos realizados.

Paragrafo unico. As empresas na area de biotecnologia
baseadas nesta lei, contardo com profissionais para assumir a
responsabilidade técnica, devendo se registrar nos Conselhos Regionais de
Biologia, solicitando seu Termo de Responsabilidade Técnica (TRT) ao
conselho de fiscalizagao profissional, em conformidade com o art. 20, paragrafo
unico, da Lei n° 6.684, de 03 de setembro de 1979, e da Lei n® 6.839, de 30 de
outubro de 1980.

Art. 11 Constitui infragao disciplinar:
| - transgredir preceito do Codigo de Etica profissional;

Il - exercer a profissao, quando impedido de fazé-lo, ou facilitar,

por qualquer meio, 0 seu exercicio aos ndo registrados ou aos leigos;
[l - violar sigilo profissional;

IV - praticar, no exercicio da atividade profissional, ato que a lei

defina como crime ou contravencéo;

V - ndo cumprir, no prazo assinalado, determinagdo, emanada
de 6rgaos ou autoridade do Conselho Regional, em matéria de competéncia

deste, apos regularmente notificado;

VI - deixar de pagar, pontualmente, ao Conselho Regional, as

contribuigdes a que esta obrigado;
VII - faltar a qualquer dever profissional prescrito nesta lei;

VIl - manter conduta incompativel com o exercicio da

profissdo.

Paragrafo unico. As faltas serdo apuradas levando-se em conta

a natureza do ato e as circunstancias de cada caso.
Art. 12 As penas disciplinares consistem em:
| - adverténcia;

Il - repreenséao;
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12

[Il - multa equivalente a até 10 (dez) vezes o valor da anuidade;

IV - suspensao do exercicio profissional pelo prazo de até 3

(trés) anos;
V — cancelamento (cassagédo) do registro profissional.

§ 1° Salvo os casos de gravidade manifesta ou reincidéncia, a
imposi¢ao das penalidades obedecera a gradagao deste artigo, observadas as
normas estabelecidas pelo Conselho Federal para disciplina no processo de

julgamento das infragdes.

§ 2° Na fixagdo da pena serdo considerados os antecedentes
profissionais do infrator, o seu grau de culpa, as circunstancias atenuantes e

agravantes e as consequéncias da infragao.

§ 3° As penas de adverténcia, repreensdo e multa seréo
comunicadas pela instancia prépria, em oficio reservado, ndo se fazendo
constar dos assentamentos do profissional punido, a ndo ser em caso de

reincidéncia.

Art. 13 Os estabelecimentos de ensino que ministrem os cursos
referidos no artigo 3° da presente lei deverdo remeter, até 06 (seis) meses
apos a conclusao dos mesmos, ao Conselho Regional de Biologia da jurisdicao
de sua sede, ficha de cada aluno a que conferir diploma ou certificado,
contendo o seu nome, enderecgo, filiacdo, data de nascimento e data de
conclusao, em conformidade com o art. 30 da Lei n° 6.684, de 03 de setembro
de 1979.

Art. 14 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comisséo, em de de 2025.

Deputada FLAVIA MORAIS
Relatora
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