CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 3.762-B, DE 2019

(Do Sr. André Figueiredo)

Regulamenta a profissao de Biotecnologista; tendo parecer da Comisséo
de Saulde, pela aprovacdo (relatora: DEP. FLAVIA MORAIS); e da
Comissao de Trabalho, pela aprovacéo, com substitutivo (relatora: DEP.
FLAVIA MORAIS).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE:

SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA;

TRABALHO, DE ADMINISTRACAO E SERVICO PUBLICO; E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD).

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacado Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|

SUMARIO
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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 produc¢édo 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, pecudria, aquicultura, alimentacdo, satde humana,
salde animal, meio ambiente, industria e bioenergia.

CAPITULO | - DO EXERCICIO DA PROFISSAO
Art. 3° A profissdo de Biotecnologista sera exercida, observadas as demais exigéncias legais:

| — pelos diplomados em curso superior em Biotecnologia, ministrados por estabelecimentos de
ensino superior, oficiais ou reconhecidos em todo o territério nacional,

I — pelos diplomados em cursos de Biotecnologia, em nivel de graduagdo superior, ministrado
por estabelecimentos equivalentes no exterior, apés a revalidacdo do diploma, de acordo com a
legislacdo 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.

Art. 4° Consideram-se atividades dos Biotecnologistas:

| - a formulacdo, a elaboracédo 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 o desenvolvimento pré-industrial e industrial;

Il - a orientacdo, a supervisdo, a coordenacgdo, a responsabilidade e referéncia técnica, a
fiscalizacdo, a auditoria, a direcdo, o assessoramento e a prestacdo de consultoria a empresas,
fundacdes, sociedades e associacdes de classe, entidades autarquicas, publicas ou privadas, no
ambito de sua especialidade;

Il - a concepcdo e 0 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 organizacéo e a lideranca de equipes multidisciplinares para a resolucdo de problemas
relacionados com a biotecnologia;

V - 0 planejamento, a execucdo e o monitoramento de programas de melhoramento genético
vegetal, animal e microbioldgico que utilizem técnicas de engenharia genética ou métodos
convencionais.

VI - a producdo, a manipulacéo, o controle de qualidade e de biosseguranca, a manutencéo e o
descarte de organismos geneticamente modificados destinados a agricultura, pecuéria,
aquicultura, alimentagdo, saude humana, saude animal, meio ambiente, indUstria e bioenergia.;
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VIl — a pesquisa, a analise, a fabricacdo, a manipulacdo, o controle de qualidade e de
biosseguranca de produtos biotecnolégicos de origem recombinante e origem nao
recombinante, tais como enzimas, hormonios, hemoderivados, vacinas, biopolimeros, terapias
génicas, terapias celulares e kits de diagndstico, sem incluir procedimentos invasivos em
humanos;

V111 - a pesquisa e 0 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 anélises moleculares, fisico-quimicas, microbioldgicas e toxicoldgicas em
transgénicos e produtos de origem recombinante;

X - o desenvolvimento e a utilizacdo de ferramentas computacionais e matematicas da
bioinformatica que geram, gerenciam e analisam informacgdes de origem bioldgica;

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

XII - a realizacdo de diagndsticos de genética molecular e citogenética em salde humana e
animal, em pericia forense ou criminal e na emissao de laudos técnicos e pareceres;

XIII - a realizacdo de ensaios nao-clinicos em animais de laboratorio, respeitada a legislacédo
especifica;

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

XV - a coleta e andlise de material bioldgico para bioprospeccdo 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 érgédos ligados a saude, a
vigilancia sanitaria e ao meio ambiente.

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

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

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

XXII — a elaboracdo e execucdo de planejamento estratégico, planos de negécios e planos
orcamentarios para empresas de biotecnologia;

XXII1 - o exercicio do magistério, respeitada a legislagdo especifica;
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Art. 5° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O projeto de lei ora apresentado pretende regulamentar a profissao de Biotecnologista. A
Biotecnologia € uma ciéncia aplicada de conceito amplo. Na pratica, pode ser conceituada como
0 conjunto de conhecimentos, técnicas e métodos, de base cientifica ou pratica, que permite a
utilizacdo de seres vivos como parte integrante e ativa do processo de producdo industrial de
bens e servicos.

Como a propria definicdo afirma, a biotecnologia se tornou uma “constelagdo de
revolugdes cientificas”, tornando-se crucial para a perpetuacdo da humanidade e para a
construcdo do desenvolvimento sustentavel. A utilizacdo deste instrumento tecnoldgico,
portanto, proporciona a revolugdo em diversos aspectos da vida dos seres humanos e da relacéo
destes com a natureza.

A biotecnologia é responsavel por gerar impactos diretos e indiretos na qualidade de vida
das pessoas por meio das suas aplicagdes. De forma pratica, um biotecnologista é formado para
identificar e resolver problemas. O profissional possui conhecimentos para realizar
biorremediacdo de areas vitimas de tragedias ambientais, como Mariana e Brumadinho; de
aumentar a produtividade de culturas como milho e soja (que ja sdo, em grande parte,
transgénicas); de melhorar o valor nutricional de produtos como leite e carne; de produzir
remédios 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 formacdo empreendedora, sendo capaz de atuar desde a
idealizacdo e confeccdo de um produto até o processamento de patentes.

Segundo a Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE) o
termo bioeconomia se define como: “... um mundo onde a biotecnologia contribui com parcela
importante da producéo econémica. Sua emergéncia esta relacionada a principios relativos ao
desenvolvimento sustentvel e sustentabilidade ambiental, envolvendo trés elementos:
biotecnologia, conhecimento, biomassa renovavel e integracdo entre aplicagdes”. A OCDE
estima que, até 2030, a contribuicdo global da biotecnologia serd de US$ 1 trilhdo/ano,
distribuido entre os setores de saude (US$ 260 bilhdes/ano), producdo priméaria (US$ 380
bilhdes/ano) e industrial (US$ 420 bilhGes/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° colocacéo em relagéo
ao numero de empresas de biotecnologia, atras 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 biologica 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
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forte base cientifica, abundancia de recursos naturais e ascensdo de milhdes de brasileiros a
classe média e envelhecimento (aumentando consumo e acesso a servicos de saude). Porém,
para gerar renda a partir desses fatores, & necessaria a atitude proativa e coordenada de agentes
publicos e privados, além de, sobretudo, um projeto de longo prazo que favoreca a area.

Apesar de 0 mercado biotecnolédgico nacional ainda ser considerado pequeno em relacéo
ao mercado global, ele ja € representativo no quadro econdmico brasileiro, representando algo
em torno de 1,5% do PIB, equivalente a um faturamento de R$ 2,6 bilhdes, 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 ja ocupa a segunda posic¢ao no ranking dos paises
produtores de culturas transgénicas, com 50,7 milhdes de hectares de areas plantadas com soja,
milho e algodao transgénicos em 2017.

Sendo assim, com o desenvolvimento da area, a insercdo de produtos e processos
biotecnoldgicos aumentou e, por conseguinte, ampliou a demanda da formacao de profissionais
especializados.

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

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 cria¢do do curso de
graduacdo em Engenharia de Bioprocessos e Biotecnologia, incrementando assim a formacéo
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 notoria expansdo das graduacdes.

Cumpre destacar aqui o Decreto Presidencial n® 6.041/2007, que dispde 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 biotecnoldgicos inovadores, o
estimulo a maior eficiéncia da estrutura produtiva nacional, o aumento da capacidade de
inovacdo das empresas brasileiras, a absorcao de tecnologias, a geracdo de negocios e a
expansao das exportagoes.”

O Decreto implementa diretrizes por meio da divisao setorial da biotecnologia em: Saude,
Agropecudria, Industria 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 promocdo de um ambiente adequado para
desenvolvimento da area. Importante ressaltar que, até a data do Decreto, nenhuma profissao
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 criagdo 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
graduacdo 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
répida 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 profissao, originando uma nova classe
de profissionais.

Ocorre que os profissionais oriundos dessas graduacgdes, 5.000 biotecnologistas até
2018, encontram-se sob limitada representatividade, tendo em vista que a profissao ainda néo
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 ocupacdo pela
Classificacdo Brasileira de Ocupacgbes (CBO) do Ministério do Trabalho com o cddigo 2011-
10. Segundo as descrigdes da propria, 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
bioldgicos 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 - Biologos e afins e 3253 - Técnicos de apoio a biotecnologia. As defini¢des
acimas foram publicadas na Gltima atualizagdo da CBO, em 2002. Os especialistas consultados
para a elaboracdo de tais definigdes possuiam diversas formagOes de graduacgéo, dentre elas:
engenharia quimica, ciéncias bioldgicas, biomedicina, agronomia, quimica e tecnologia da
informacao.

Apesar das limitagdes na descricdo das atividades de competéncia da ocupagdo de
biotecnologista, € valido ressaltar quatro fatores: 1) O Ministerio do trabalho ja reconhece o
biotecnologista como uma ocupagdo; 2) Diferencia de outras ocupacdes 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, andlise e producdo de material geneticamente modificado € uma &rea
portadora de muito futuro e necessita evoluir mais no Brasil, tanto em aspectos
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regulatérios quanto técnico operacionais; 4) A multidisciplinariedade da area de
biotecnologia € evidenciada na formacao dos proprios especialistas que foram consultados
para definir essa ocupacao.

Com a aprovacdo do projeto em tela, novos cursos serdo criados nas Instituicdes de
Ensino Superior do Pais, uma vez que serd 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 inclusdo 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 biologicos, 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 satde humana e a qualidade ambiental. Conclui-se, portanto,
que a aprovacdo 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 0 presente projeto de lei, estamos certos de contar com o
imprescindivel apoio de nossos ilustres Pares para a sua aprovacao.

Sala das Sessdes, em 27 de junho de 20109.

Deputado ANDRE FIGUEIREDO
PDT - CE

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

DECRETO N°6.041, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2007

Institui a Politica de Desenvolvimento da
Biotecnologia, cria o Comité Nacional de
Biotecnologia e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicio que Ihe confere o art.
84, inciso VI, alinea "a", da Constituicao,

DECRETA:

Art. 1° Fica instituida a Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, na forma do
Anexo a este Decreto, que tem por objetivo o estabelecimento de ambiente adequado para o
desenvolvimento de produtos e processos biotecnologicos inovadores, o estimulo a maior
eficiéncia da estrutura produtiva nacional, 0 aumento da capacidade de inovagdo das empresas
brasileiras, a absorcdo de tecnologias, a geracdo de negdcios e a expansdo das exportacgoes.
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8 1° As éreas setoriais priorizadas na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia
deverdo ser objeto de programas especificos, contemplando as seguintes diretrizes:

| - Area de Salde Humana: estimular a geracdo e controle de tecnologias e a
conseqiiente producdo nacional de produtos estratégicos na area de saude humana para
posicionar competitivamente a bioinddstria brasileira na comunidade biotecnoldgica
internacional, com potencial para gerar novos negdécios, expandir suas exportacdes, integrar-se
a cadeia de valor e estimular novas demandas por produtos e processos inovadores, levando em
consideracdo as politicas de Saude;

Il - Area de Agropecuéria: estimular a geragdo de produtos agropecuarios
estratégicos visando novos patamares de competitividade e a seguranca alimentar, mediante a
diferenciacdo de produtos e a introducdo de inovagdes que viabilizem a conquista de novos
mercados;

111 - Area Industrial: estimular a produc&o nacional de produtos estratégicos na area
industrial para que a bioindustria brasileira possa caminhar na direcdo de novos patamares de
competitividade, com potencial para expandir suas exportagdes e estimular novas demandas
por produtos e processos inovadores;

IV - Area Ambiental: estimular a geracao de produtos estratégicos na area ambiental
visando novos patamares de qualidade ambiental e competitividade, mediante articulacdo entre
os elos das cadeias produtivas, conservacao e aproveitamento sustentavel da biodiversidade,
incluséo social e desenvolvimento de tecnologias limpas.

§ 2° Para cada area setorial serdo definidas as seguintes vertentes para a efetiva
consolidacédo da biotecnologia e da bioindustria brasileiras:

| - Alvos estratégicos: aqueles considerados no &mbito empresarial com grande
potencial de mercado num curto e médio prazo, focados na diferenciacdo de produtos e na
inovacdo, para o desenvolvimento de um novo patamar de competitividade para a bioindustria
brasileira, nacional e internacionalmente.

Il - Areas priorizadas: aquelas que apresentam importancia nas demandas do setor
produtivo ou da sociedade, seja em atendimento a satde publica, a agropecuaria, a industria e
ao meio ambiente, resultando na priorizacao de produtos de interesse estratégico nacional para
o atendimento de demandas de relevancia social e com potencial de mercado significativo.

111 - Areas de fronteira da biotecnologia: aquelas que se constituem em inovagdes
tecnoldgicas de alto valor agregado com potencial de geracdo de novos mercados nacionais e
internacionais, com vistas ao desenvolvimento futuro da biotecnologia e da bioindustria.

8 3° As acles estruturantes da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia
também deverdo ser objeto de programas especificos, contemplando as seguintes diretrizes:

| - Investimentos: promover a¢6es de fomento, utilizando os diversos mecanismos
de apoio disponiveis, de modo a prover fontes adequadas de financiamento, inclusive de
natureza ndo reembolsavel bem como fortalecimento do aporte de capital de risco, para a
formagdo de empresas ou rede de empresas inovadoras de base biotecnologica; avaliar a
utilizacdo de instrumentos de desoneracdo tributéria para a modernizacdo industrial, inovacéo
e exportacdo no segmento de biotecnologia;

Il - Recursos Humanos: incentivar a formacéao e capacitacdo de recursos humanos
para o desenvolvimento de C&T e inovacéo em biotecnologia, com foco na bioindustria;

I11 - Infra-estrutura: consolidar e expandir a infra-estrutura fisica das instituicoes,
publicas e privadas, que tenham como missdo o desenvolvimento de P,D&I com foco na
indUstria, induzir a formacdo de ambiente favoravel a uma maior interagdo entre 0 meio
empresarial e 0s centros geradores de conhecimento e estimular o surgimento de novas
empresas de base tecnoldgica. Os laboratorios nacionais estratégicos deverdo orientar seus
trabalhos na perspectiva da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia;

IV - Marcos regulatérios: aprimorar a legislacdo e o marco regulatério com
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impactos diretos sobre o desenvolvimento da biotecnologia e da bioindustria, de forma a
facilitar a entrada competitiva de produtos e processos biotecnoldgicos nos mercados nacional
e internacional, com especial atengéo a:

a) Inovacdo e Propriedade Intelectual: promover a cultura da inovacdo e 0 uso
estratégico da propriedade intelectual a fim de assegurar maior competitividade a biotecnologia
nacional e que os beneficios dos investimentos em biotecnologia sejam revertidos em prol do
desenvolvimento nacional;

b) Bioética: assegurar que as questdes e os desafios de natureza ética vinculados a
biotecnologia sejam considerados na Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia;

c) Biosseguranca: garantir a seguranca a saude humana e ao meio ambiente em
observancia a Convencéo sobre Diversidade Bioldgica e a Lei de Biosseguranca;

d) Acesso ao Patrimoénio Genético e Reparticdo de Beneficios: valorizar e promover
0 uso sustentivel da biodiversidade brasileira com vistas ao desenvolvimento econémico e
social do Pais, em particular para a competitividade da bioindustria brasileira, respeitando- se
os direitos e obrigacdes decorrentes das atividades de acesso ao patrimdnio genético e ao
conhecimento tradicional associado, a garantia aos direitos das comunidades tradicionais e
povos indigenas, a sua inclusdo no processo produtivo e a reparticdo de beneficios resultantes
da exploracdo econdmica dessas atividades;

e) Sistema de Avaliacdo de Conformidade do Material Bioldgico: consolidar um
sistema de avaliacdo de conformidade do material bioldgico para atender as exigéncias de
demonstracdo da qualidade de bens e servicos e incrementar sua capacidade de competir nos
mercados interno e externo;

f) Outras Regulagdes: adequar e expandir a infra-estrutura de regulacGes e de
servigos tecnoldgicos nas areas de metrologia, normalizacdo e avaliacdo da conformidade
(acreditacdo, ensaios, inspecdo, certificagdo, rotulagem, procedimentos de autorizacdo e
aprovacao e atividades correlatas), tecnologias de gestdo, servigos de apoio a producdo mais
limpa, servicos de suporte a propriedade intelectual e a informacéo tecnoldgica, com o objetivo
de responder aos desafios da bioindustria no comércio nacional e internacional.

8 4° Todos os programas deverdo apresentar mecanismos de monitoramento e
avaliacdo de desempenho para as devidas revisdes e atualizacdes necessarias para o continuo
aperfeicoamento da Politica de Desenvolvimento da Biotecnologia, especialmente com vistas
a consolidacdo e fortalecimento da bioindustria brasileira em longo prazo.

Art. 2° Devera ser estabelecido processo de comunicacgdo e participacdo para que a
sociedade brasileira possa identificar, assimilar, acompanhar e adotar opgles conscientes na
adogdo das novas tecnologias, por meio de informacéo de qualidade, transparéncia e relaces
de confianca entre todos os atores, de modo a promover a biotecnologia com seguranca,
eficacia, confianca e aceitabilidade.

PORTARIA N° 397, DE 09 DE OUTUBRO DE 2002

Aprova a Classificagdo Brasileira de
Ocupagdes - CBO/2002, para uso em todo
territorio nacional e autoriza a sua publicacgéo.

O MINISTRO DE ESTADO DO TRABALHO E EMPREGO, no uso da atribuicdo
que lhe confere o inciso Il do paragrafo Gnico do art. 87 da Constituicdo Federal, resolve:

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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Art. 1° - Aprovar a Classificacao Brasileira de Ocupacdes - CBO, versao 2002, para
uso em todo o territorio nacional.

Art. 2° - Determinar que os titulos e codigos constantes na Classificacdo Brasileira
de Ocupac0es - CBO/2002, sejam adotados;

I. nas atividades de registro, inscri¢do, colocacdo e outras desenvolvidas pelo
Sistema Nacional de Emprego (SINE);

I1. na Relacdo anual de Informacdes Sociais - (RAIS);

I11. nas relagdes dos empregados admitidos e desligados - CAGED, de que trata a
Lei N° 4923, de 23 de dezembro de 1965;

IV. na autorizagéo de trabalho para méao-de-obra estrangeira;

V. no preenchimento do comunicado de dispensa para requerimento do beneficio
Seguro Desemprego (CD);

VI. no preenchimento da Carteira de Trabalho e Previdéncia Social - CTPS no
campo relativo ao contrato de trabalho;

VII. nas atividades e programas do Ministério do Trabalho e Emprego, quando for

Titulos

2011-05 - Bioengenheiro
2011-10 - Biotecnologista
2011-15 - Geneticista

Descricdo Sumaria

Manipulam material genético, sintetizando seqiiéncias 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 bioldgicos e desenvolvem equipamentos, dispositivos e processos de uso
bioldgico. Elaboram projetos de pesquisa em biotecnologia e bioengenharia.

Titulos
2211-05 - Biologo

Analista de microbios, Biologista, Citologista, Hidrobiologista, Histologista, Insetologista,
Microbiologista

Descrigdo Sumaria

Estudam seres vivos, desenvolvem pesquisas na area de biologia, biologia molecular,
biotecnologia, biologia ambiental e epidemiologia e inventariam biodiversidade. Organizam
colegBes biologicas, manejam recursos naturais, desenvolvem atividades de educacdo
ambiental. Realizam diagndsticos bioldgicos, moleculares e ambientais, além de realizar
analises clinicas, citologicas, citogénicas e patologicas. Podem prestar consultorias e
assessorias.

Titulos

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
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3253-05 - Técnico em biotecnologia
3253-10 - Técnico em imunobiologicos

Descricdo Sumaria

Auxiliam os profissionais de nivel superior no desenvolvimento de culturas in vivo e in vitro e
de marcadores moleculares cultivando microrganismos, tecidos animais e vegetais para
multiplicacdo celular, inoculando microrganismos, macerando tecidos animais e vegetais,
extraindo, replicando, sequenciando e quantificando dna; preparam meios de cultura e solucdes;
providenciam materiais aplicados a biotecnologia, conforme protocolos. Analisam substancias
e compostos biologicos e controlam funcionamento dos equipamentos de laboratorio. Podem
criar animais para experimentos.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6599
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADA FLAVIA MORAIS - PDT/GO

COMISSAO DE SAUDE

PROJETO DE LEI N° 3.762, DE 2019

Regulamenta a profissdo de
Biotecnologista.

Autor: Deputado ANDRE FIGUEIREDO
Relatora: Deputada FLAVIA MORAIS

| - RELATORIO

O presente projeto de lei regulamenta a profissdo de
biotecnologista: define biotecnologia; estabelece a formacado necessaria para seu

exercicio; e estabelece suas atribuigoes.

Na exposicdo de motivos do projeto, o Autor afirma que a
‘biotecnologia se tornou uma ‘constelacdo de revolugdes cientificas’ [...]
responsavel por gerar impactos diretos e indiretos na qualidade de vida das
pessoas por meio das suas aplicagdes”. Diante disso, e pelo fato de ser uma
profissao ja consolidada em nosso meio, defende sua regulamentacédo por meio de
lei.

Além desta Comissdao de Saude, a proposicdo sera também
encaminhada para analise de mérito a Comissdo de Trabalho. Em seguida, sera
apreciada pela Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania, a respeito de
sua constitucionalidade, regimentalidade, juridicidade e técnica legislativa. Por ter

carater conclusivo nas comissdes, dispensa a apreciagao do Plenario.
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CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADA FLAVIA MORAIS - PDT/GO

No prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas ao projeto

nesta comissao de mérito.

E o relatério.

Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a este Colegiado a analise da proposi¢ao do ponto de vista
sanitario e quanto ao mérito. Eventuais ponderagcdes acerca da redacdo ou da
técnica legislativa deverao ser apontadas pela Comissédo de Constituigdo e Justica

e de Cidadania.

O mérito abordado pela iniciativa em tela ndo é novo nesta Casa.
Anteriormente, o Projeto de Lei n° 3.747, de 2015, teve objetivo semelhante; nao
logrou, todavia, ser apreciado em tempo habil e foi arquivado ao término da ultima

legislatura.

O biotecnologista € um profissional altamente qualificado e
especializado que atua no campo interdisciplinar da biotecnologia. Sua principal
area de atuagdo envolve a aplicagdo de técnicas e principios da biologia
molecular, genética, microbiologia e outras ciéncias afins para desenvolver
solugdes inovadoras em diversas areas, como medicina, agricultura, meio

ambiente e industria.

Além das areas mencionadas, o biotecnologista também contribui
para a pesquisa cientifica basica, expandindo o conhecimento sobre 0s processos
bioldgicos e explorando novas aplicagdes tecnoldgicas. Sua atuagao é crucial para
impulsionar a inovacdo e melhorar a qualidade de vida, abrindo caminho para

avancos significativos em diversas esferas da sociedade.

Para se tornar um biotecnologista, € necessario concluir a
graduagao em Biotecnologia, que pode ser cursada por meio de programas de

bacharelado com duragdo média de quatro anos, ou cursos de tecnoldgicos, que
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geralmente duram dois anos. Durante a formagéo, os estudantes adquirem §§ g
conhecimentos em areas como biologia molecular, genética, microbiologia, quimica | = §
e engenharia. g&
Isso espelha a relevancia do tema. De fato, como bem apontado g
I

pelo nobre Autor, a biotecnologia assumiu papel de preponderancia no
desenvolvimento cientifico, especialmente no que concerne a vida humana.

Assumindo impacto cada vez maior em nossa economia.

Deve, portanto, ser adequadamente regulamentada, até mesmo
para assegurar a manuteng¢ao da qualidade do trabalho realizado. Existe hoje um

vacuo legal que necessita ser preenchido.

Diante do exposto, o voto € pela aprovagao do Projeto de Lei n°
3.762, de 2019.

Sala da Comissao, em de de 2023.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE SAUDE
PROJETO DE LEI N° 3.762, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissao de Saude, em reunido extraordindria realizada hoje,
mediante votagdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovagao do Projeto
de Lei n°® 3.762/2019, nos termos do Parecer da Relatora, Deputada Flavia Morais.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Z¢ Vitor - Presidente, Silvia Cristina e Pedro Westphalen - Vice-
Presidentes, Abilio Brunini, Adriana Ventura, Ana Paula Lima, Antonio Andrade, Célio
Silveira, Dimas Gadelha, Dr Fabio Rueda, Dr. Allan Garcés, Dr. Fernando Maximo, Dr.
Francisco, Dr. Luiz Ovando, Dr. Zacharias Calil, Ely Santos, Fldvia Morais, Geraldo
Resende, Hildo do Candango, Ismael Alexandrino, Iza Arruda, Jandira Feghali, Jorge
Solla, Juliana Cardoso, Leo Prates, Meire Serafim, Osmar Terra, Paulo Folletto,
Pinheirinho, Roberto Monteiro Pai, Rodrigo Gambale, Silvio Antonio, Weliton Prado,
Yury do Pareddo, Afonso Hamm, Alice Portugal, Augusto Puppio, Bebeto, Diego
Garcia, Domingos Savio, Dr. Jaziel, Dra. Alessandra Haber, Greyce Elias, Henderson
Pinto, Lucas Redecker, Luiz Lima, Mario Heringer, Marx Beltrdo, Misael Varella,
Professor Alcides, Ricardo Abrao e Rosangela Moro.

Sala da Comissao, em 20 de dezembro de 2023.

Deputado ZE VITOR
Presidente
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COMISSAO DE TRABALHO

PROJETO DE LEI N° 3.762, DE 2019

Regulamenta a profissao de
Biotecnologista.

Autor: Deputado ANDRE FIGUEIREDO
Relatora: Deputada FLAVIA MORAIS

| - 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 biosseguranca 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 Comissdo de Saude, em 18 de dezembro de 2023, tive a
honra de relatar a matéria e o parecer foi pela aprovacédo, ratificado pela

decisao 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 tramitacao é ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151,

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

E o relatério.

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 0 caso da

biotecnologia.

A biotecnologia € area de alta complexidade que envolve a
manipulacdo de organismos vivos e sistemas bioldgicos para desenvolver
produtos e processos inovadores. A regulamentacdo dessa atividade é
essencial, principalmente por questbes de seguranca, 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 regulamentagdo pode levar a praticas inseguras, com
riscos potenciais de liberacdo acidental de OGMs no meio ambiente, o que

pode causar impactos ecoldgicos imprevistos.

A manipulacdo 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 € 0
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 segurancga dos profissionais e da populagao 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 atuagéao
dos Biotecnologistas, englobando atividades desde a pesquisa cientifica até a
aplicacédo 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°, XllII, 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 razdo do nivel de especializagdo 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 formacédo adequada para desempenhar

suas fungbes com competéncia e seguranca.

Cabe destacar, ainda, que, com a finalidade de nao se criar
interferéncias e restricbes ao exercicio legitimo de outras areas de atuacao
profissional, ressalvamos no Substitutivo que as competéncias atribuidas aos
Técnico em Biotecnologia, Tecndlogo 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 regulamentacao 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 punigao dos
profissionais registrados, atribuimos ao Conselho Federal de Biologia a
competéncia para fiscalizar a atuagdo dos profissionais da biotecnologia (arts.
8 € 9). Além disso, objetivando garantir tanto a protegao da sociedade quanto o
desempenho profissional adequado, especificamos as infragcdes (art. 11) e as
sang¢des disciplinares (art. 12) a que estdo submetidos os profissionais da

biotecnologia.

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

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

Sala da Comisséao, 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, Tecndlogo 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 bioldgicos, organismos vivos ou suas partes para a produgéao de bens
ou servigos, 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, Tecndlogo
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;

[l — 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 biotecnoldgica;

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;

VII - realizar o preparo de amostras dos tecidos animais e
vegetais;

VIII - extrair, replicar e quantificar biomoléculas;

IX - realizar a produgao de imunobioldgicos, vacinas, diluentes

ou kits de diagndstico;

X - auxiliar na criagdo e no manejo de animais de

experimentacgao;

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

produtos de interesse biotecnoldgico;

Xl — realizar analises laboratoriais aplicadas a industria

biotecnolégica;

Xl - 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 execucgao 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 coordenacdo, a
responsabilidade e referéncia técnica, a fiscalizacdo, a auditoria, a diregao, o
assessoramento e a prestacdo de consultoria a empresas, fundacoes,
sociedades e associagdes de classe, entidades autarquicas, publicas ou

privadas, no d&mbito 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 bioldgica, sendo este de origem recombinante ou nao;

IV - a organizagao e a lideranga 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 manutencédo e o descarte de organismos geneticamente
modificados destinados a agricultura, pecuaria, aquicultura, alimentacao, 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
manipulagdo, a sintese biologica, o controle de qualidade e de biosseguranca
de produtos Dbiotecnolégicos de origem recombinante e origem nao

recombinante;

IX — a responsabilidade técnica, a pesquisa, o
desenvolvimento, a coordenacdo e a dire¢ao 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 fabricagdo, de ao menos um item de origem

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

X - a direcdo, pesquisa, desenvolvimento, assessoramento,
responsabilidade técnica, controle e produgdo em 0©Orgados, 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 biologicos, 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 toxicoldgicas em transgénicos, produtos de origem
recombinante, produtos bioldégicos ou de origem biolégica, bem como a

realizacéo e a responsabilidade de analises bromatoldgicas;

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

para fins de interesse industrial;

Xlll - o desenvolvimento e a utilizagdo de ferramentas
computacionais e matematicas da bioinformatica que geram, gerenciam e

analisam informagdes de origem bioldgica;

XIV - a |\ulilizaggo 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 né&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, fungao, estrutura molecular e a sintese biolégica e produgao 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 produgédo 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;

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

area de biotecnologia em todos os seus campos de aplicacao;

XXl — a administracdo e a responsabilidade técnica de

empresas e setores de produgao do ramo de biotecnologia;

XXIV — a participagdo em comités de bioética e de
biosseguranga, quando referentes a estudos e projetos aplicados a

biotecnologia;

XXV — a elaboragao e execugao de planejamento estratégico,

planos de negdcios e planos orcamentarios para empresas de biotecnologia;

XXVI — a participagdo 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 formagéao

pedagdgica.
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Art. 6° As atribuicbes 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
producao industrial de produtos de origem biotecnoldgica é necessario que o
profissional possua formagdo no curso técnico, especializagao técnica,
graduagao, poés-graduagcédo ou programas de formagao reconhecidos pelo
conselho de fiscalizagdo, de conhecimentos de operacdes 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 fiscalizacao profissional, ndo representando reserva de mercado

ou restricdo de atuagao a nenhuma categoria.

Art. 8° A fiscalizagdo do exercicio das profissbes de Técnicos
em Biotecnologia, Tecnologos 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 interpretacdo e execucido 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

representacdes 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 Cédigo 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 contravencao;

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

deste, apds 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;

VIII - 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 - repreenséo;
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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
imposigao das penalidades obedecera a gradacéo deste artigo, observadas as
normas estabelecidas pelo Conselho Federal para disciplina no processo de

julgamento das infragdes.

§ 2° Na fixagdo da pena serdao 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 serdo
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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DAD A~ 1

Camara dos Deputados

ntagdo: 11/06/2025 17:36:49.137 - CTRA
PAR 1 CTRAB

COMISSAO DE TRABALHO

Aprese’

PROJETO DE LEI N° 3.762, DE 2019

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Trabalho, em reunido extraordinaria realizada hoje,
mediante votacdo ocorrida por processo simbolico, concluiu pela aprovacao
do Projeto de Lei n°® 3.762/2019, com Substitutivo, nos termos do Parecer da
Relatora, Deputada Flavia Morais.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Leo Prates - Presidente, Leonardo Monteiro, Geovania de Sa e
Alexandre Lindenmeyer - Vice-Presidentes, Alfredinho, André Figueiredo,
Bohn Gass, Duarte Jr., Luiz Carlos Motta, Ricardo Maia, Vicentinho, Daiana
Santos, Daniel Almeida, Erika Kokay, Fernanda Pessoa, Flavia Morais,
Lebnidas Cristino, Lidice da Mata, Lucas Ramos, Luiz Gastado, Ossesio Silva,
Ribamar Silva, Sanderson, Socorro Neri e Tulio Gadélha.

Sala da Comissao, em 21 de maio de 2025.

Deputado LEO PRATES
Presidente

Para verificar a assinatura, acesse hllps'/'/’Mn\eg—aulPm\('\dsde—ammwa.::a?gﬁ leg.br/CD259045682100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Leo Prates



:% "_'34 CAMARA DOS DEPUTADOS
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SUBSTITUTIVO ADOTADO PELA CTRAB
AO PROJETO DE LEI N° 3.762, DE 2019

Regulamenta as profissbes de
Técnico em Biotecnologia, Tecndlogo
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 profissdes de Técnico em Biotecnologia, Tecndlogo
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;
Il — de curso superior de Tecnologia em Biotecnologia,

expedido de acordo com a legislagao;

[l — 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 revalidagcdo 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 bioldgicos 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;

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

produtos de interesse biotecnologico;

Xl — realizar analises laboratoriais aplicadas a industria

biotecnolégica;

Xl - responsabilidade técnica pela producdo industrial
biotecnolégica de empresas de pequeno porte e pela execugado 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 formulacéo, a elaboragao e a execucgao de estudo, projeto

ou pesquisa cientifica basica e aplicada, nos varios setores da Biotecnologia,
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executando direta ou indiretamente as atividades resultantes desses trabalhos,
proporcionando a capacidade de resolucdo de lacunas entre a pesquisa e o

desenvolvimento pré-industrial e industrial;

I - a orientagdo, a supervisdo, a coordenacdo, a
responsabilidade e referéncia técnica, a fiscalizacdo, a auditoria, a dire¢ao, o
assessoramento e a prestacdo de consultoria a empresas, fundacoes,
sociedades e associagdes de classe, entidades autarquicas, publicas ou

privadas, no d&mbito de sua especialidade;

[l - a concepg¢do 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 nao;

IV - a organizagao e a lideranca 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 manipulagéo genética;

VI - a producdo, a manipulacéo, o controle de qualidade e de
biosseguranga, a manutencédo e o descarte de organismos geneticamente
modificados destinados a agricultura, pecuaria, aquicultura, alimentacao, 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
manipulagdo, a sintese biologica, o controle de qualidade e de biosseguranga
de produtos biotecnolégicos de origem recombinante e origem nao

recombinante;

IX — a responsabilidade técnica, a pesquisa, o
desenvolvimento, a coordenagao e a direcdo das tecnologias de processos
bioldgicos (bioprocessos), reagdes bioquimicas, fermentagdes e das operagdes

unitarias para a fabricagdo e industrializacdo de produtos de origem
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biotecnolégica na industria de alimentos e bebidas, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos saneantes, inseticidas, raticidas, antissépticos,
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

bioldgica, sendo este de origem recombinante ou nao;

X - a diregcdo, pesquisa, desenvolvimento, assessoramento,
responsabilidade técnica, controle e produgdo em oOrgaos, empresas,
estabelecimentos, laboratorios ou setores em que se preparem ou fabriquem
produtos dietéticos e alimentares, bioaditivos, bioadjuvantes, biorreagentes,
biopolimeros, enzimas, proteinas, horménios, metabdlitos, suplementos
alimentares, produtos bioldgicos, 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 toxicoldgicas em transgénicos, produtos de origem
recombinante, produtos biolégicos ou de origem biolégica, bem como a

realizacéo e a responsabilidade de analises bromatolégicas;

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

para fins de interesse industrial;

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

analisam informacdes de origem bioldgica;

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

carreamento de farmacos, biossensores e biomateriais;

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

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

respeitada a legislagao especifica;

XVIl - Dbiotécnicas e tecnologias para conservagdo de
germoplasma e reprodugdo in vitro de organismos vegetais e animais, sem

abranger procedimentos invasivos e respeitando a legislagao 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, fungao, estrutura molecular e a sintese biolégica e produgdo em

escala industrial dos compostos de origem bioldgica;

XIX - a pesquisa, desenvolvimento e/ou tratamentos bioldgicos

necessarios a producao industrial e/ou bioprocessos;

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

recombinante ou n&o;

XX| — a representagdo direta de empresas de biotecnologia

junto a o6rgéos 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 aplicagao;

XXIIl — a administragdo e a responsabilidade técnica de

empresas e setores de produgdo do ramo de biotecnologia;

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

biotecnologia;

XXV — a elaboragao e execugdo de planejamento estratégico,

planos de negdcios e planos orgamentarios para empresas de biotecnologia;
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XXVI — a participagdo 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 formagéo

pedagogica.

Art. 6° As atribuicbes 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
producao industrial de produtos de origem biotecnoldgica é necessario que o
profissional possua formagdo no curso técnico, especializagao técnica,
graduagdo, pos-graduagcdo ou programas de formagdo reconhecidos pelo
conselho de fiscalizagdo, de conhecimentos de operacdes unitarias e de
tecnologia de processos bioldgicos, além de conhecimentos especificos sobre

a destinacao 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 fiscalizacdo profissional, ndo representando reserva de mercado

ou restricdo de atuagao a nenhuma categoria.

Art. 8° A fiscalizagao do exercicio das profissbes de Técnicos
em Biotecnologia, Tecnologos em Biotecnologia e Biotecnologistas sera
exercida pelo Sistema Conselho Federal e Conselhos Regionais de Biologia
(CFBio/CRBios), 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 interpretagdo e execugdo do
disposto nesta Lei e a fiscalizagdo do exercicio profissional, inclusive sobre as

normas e regramentos de registro, fiscalizagdo pelos conselhos regionais,
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recolhimentos das anuidades, multas, taxas e emolumentos, incorporacéo dos
profissionais e suas especificidades ao codigo de ética e nivel de

representacgodes internas.

Art. 10 Todo trabalho dos profissionais Teécnicos em
Biotecnologia, Tecndlogos em Biotecnologia e Biotecnologistas esta sujeito a
emissdo de Anotacao de Responsabilidade Técnica (ART), que sera emitida e
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 Cédigo de Etica profissional;

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

por qualquer meio, 0 seu exercicio aos nao 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, apds regularmente notificado;

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

contribuicbes a que esta obrigado;

VII - faltar a qualquer dever profissional prescrito nesta lei;
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VIl - manter conduta incompativel com o exercicio da

profissdo.

Paragrafo unico. As faltas serao 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;
[ll - 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 (cassagao) do registro profissional.

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

julgamento das infragdes.

§ 2° Na fixacdo da pena serédo 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 serao
comunicadas pela instancia propria, 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
conclusdo, em conformidade com o art. 30 da Lei n® 6.684, de 03 de setembro
de 1979.
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Art. 14 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Sala da Comissao, em 21 de maio de 2025.

Deputado LEO PRATES
Presidente
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