CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.164-A, DE 2023

(Do Sr. Duarte Jr.)

Dispde sobre a promocdo de acdes de biotecnologia visando a
substituicio do uso de animais em pesquisas para testes de
medicamentos e vacinas, e da outras providéncias; tendo parecer da
Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, pela
aprovacao, com emendas (relator: DEP. BRUNO GANEM).

DESPACHO:
AS COMISSOES DE

MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL;
CIENCIA, TECNOLOGIA E INOVACAO;

FINANCAS E TRIBUTACAO (ART. 54 RICD) E
CONSTITUICAO E JUSTICA E DE CIDADANIA (ART. 54 RICD)

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacdo Conclusiva pelas Comissoes - Art. 24 1|
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Dispde sobre a promocdo de acdes de
biotecnologia visando a substitui¢do do uso de
animais em pesquisas para testes de
medicamentos e vacinas, € da outras
providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Artigo 1° - Esta lei tem por objetivo promover o desenvolvimento e a
implementagdo de tecnologias de biotecnologia para substituicdo do uso de animais em
pesquisas cientificas, especialmente em testes de medicamentos e vacinas, contribuindo para a
redu¢do do impacto ambiental e ético.

Artigo 2° - Sao objetivos desta lei:

I - Estimular a pesquisa e o desenvolvimento de métodos alternativos, baseados

em biotecnologia, para testes de medicamentos e vacinas;

IT - Fomentar a formagdo e capacitacdo de profissionais da area de biotecnologia,

visando a aplicacdo de métodos substitutivos em pesquisa;

IIT - Incentivar a disseminacdo de boas praticas e conhecimentos relacionados a

utilizagcdo de métodos alternativos em pesquisas;

IV - Estabelecer mecanismos de cooperagdo entre instituicdes de pesquisa,

empresas € 6rgaos governamentais para promover a implementacao de métodos substitutivos.

Artigo 3° - Serdo adotadas as seguintes agdes e incentivos:
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I - Concessao de incentivos fiscais para empresas e instituicdes de pesquisa que

desenvolvam e utilizem métodos substitutivos;

IT - Criag¢do de linhas de financiamento especificas para projetos de pesquisa em

biotecnologia voltados para métodos substitutivos;

IIT - Estimulo a parceria entre instituicoes de pesquisa, empresas € Orgaos

governamentais para o desenvolvimento conjunto de métodos alternativos;

IV - Promogao de eventos cientificos e capacitagdes sobre métodos substitutivos

em pesquisas;

V - Criagdo de selos de reconhecimento para produtos e pesquisas que adotem

métodos alternativos e atendam a padrdes éticos e cientificos.

Artigo 4° - Fica estabelecido o Comité Nacional de Acompanhamento de Métodos
Substitutivos (CNAMS), responsavel por monitorar e avaliar o desenvolvimento e
implementagdo de métodos alternativos, promovendo a transparéncia e a ética nas pesquisas.

CAPITULO V - DAS DISPOSICOES FINAIS

Artigo 5° - O Poder Executivo regulamentara esta lei no prazo de 120 dias apos

sua publicagao.

Artigo 6° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

A utilizagdo de métodos alternativos em pesquisas cientificas, como os baseados
em biotecnologia, representa um avanco significativo para a ética na pesquisa, reduzindo o

impacto ambiental e promovendo o bem-estar animal.
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A Fiocruz, como instituigdo de referéncia em pesquisa em saude, tem o
compromisso de liderar iniciativas inovadoras que contribuam para o avancgo cientifico de
forma ética e sustentavel. Este projeto de lei visa proporcionar os instrumentos legais

necessarios para incentivar o desenvolvimento e a implementacdo de métodos substitutivos,
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fortalecendo a posi¢do da Fiocruz como um centro de exceléncia em pesquisa que respeita os
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principios éticos e ambientais.

A promocdo da biotecnologia como alternativa para testes de medicamentos e
vacinas € ndo apenas uma medida avancada no dmbito da pesquisa cientifica, mas também
uma forma de posicionar o pais como protagonista na adocdo de praticas inovadoras e

responsaveis em prol da saude e do meio ambiente.

Sala das Sessdes, de agosto de 2023.

Deputado Federal DUARTE JR
PSB/MA
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL - CMADS

PROJETO DE LEI N° 6.164, DE 2023

Dispde sobre a promog¢ao de agbes de
biotecnologia visando a substituicdo do uso de
animais em pesquisas para testes de medicamentos
e vacinas, e da outras providéncias.

Autor: Deputado DUARTE JR.
Relator: Deputado BRUNO GANEM

| - RELATORIO

O Projeto de Lei n° 6.164, de 2023, de autoria do Deputado Duarte Jr.
tem por objetivo promover o desenvolvimento e a implementagdo de acgdes de
biotecnologia para substituicio do uso de animais em pesquisas cientificas,
especialmente em testes de medicamentos e vacinas, contribuindo para a redugao do

impacto ambiental e ético.
O projeto ndo possui apensos.

O projeto foi distribuido as Comissées de Meio Ambiente e
Desenvolvimento Sustentavel; Ciéncia, Tecnologia e Inovagao; Finangas e Tributagao
(art. 54 RICD) e Constituicédo e Justica e de Cidadania (art. 54 RICD).

A apreciacdo da proposicao € conclusiva pelas Comissbes e seu
regime de tramitacdo é ordinario, conforme o art. 24, inciso Il e art. 151, inciso lll,

ambos do Regimento Interno da Camara dos Deputados (RICD).
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Ao final do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas nesta

Comisséao.

E o relatorio.

Il -VOTO DO RELATOR

A Constituicdo Federal assevera que para assegurar a efetividade do
direito ao meio ambiente equilibrado, incumbe ao Poder Publico, entre outros ditames,
“proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que coloquem em
risco sua fungdo ecolbgica, provoquem a extingdo de espécies ou submetam o0s

animais a crueldade.””

No mesmo sentido, a Lei n® 9.605, de 1998, ao criminalizar a conduta
de abuso e maus-tratos, estabelece que “incorre nas mesmas penas quem realiza
experiéncia dolorosa ou cruel em animal vivo, ainda que para fins didaticos ou

cientificos, quando existirem recursos alternativos.”

A discussao sobre a crueldade contra animais em pesquisas cientificas
e testes de laboratério € uma questdo critica que desafia a comunidade cientifica a
buscar constantemente melhores praticas e alternativas mais humanas. O progresso
nesta area é impulsionado tanto pelo desenvolvimento tecnolégico quanto pelo

crescente reconhecimento dos direitos dos animais.

A utilizagcdo de animais em testes de laboratério ainda € comum em
diversas areas, incluindo pesquisa biomédica, toxicologia, e desenvolvimento de
cosméticos, medicamentos e vacinas. A crueldade envolvida nesses procedimentos
pode variar significativamente, mas frequentemente inclui dor, sofrimento e estresse

significativos para os animais envolvidos.

Muitos procedimentos de teste envolvem a aplicagdo de substancias

quimicas ou condicbes que podem causar dor aguda, doengas crdnicas, e outros

' CF/88, art. 225, § 1°, VII.
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desconfortos fisicos aos animais. Isso inclui inje¢cdes, exposigao a produtos téxicos, e

cirurgias sem anestesia adequada.

Além disso, os animais utilizados em experimentos cientificos sofrem
com condicdes de vida limitantes e tristes. Os animais em laboratérios muitas vezes
sdo mantidos em gaiolas pequenas e em ambientes controlados que ndo permitem
comportamentos naturais ou interagdes sociais, 0 que pode levar a um alto nivel de
estresse e comportamentos anormais. Por fim, € comum que os animais sejam
eutanasiados apos a conclusdo das pesquisas: ndo apenas aqueles que estao
gravemente doentes ou debilitados, mas também os que simplesmente ndo s&do mais

necessarios para experimentos subsequentes.

O projeto de lei em apreciagdo pretende contribuir para o
enfrentamento da questao e para a garantia do bem-estar animal, na medida em que
busca promover o desenvolvimento e a implementagao de tecnologias de biotecnologia
para substituicdo do uso de animais em pesquisas cientificas, especialmente em testes
de medicamentos e vacinas. Para tanto, prevé a adocdo das seguintes acbes e

incentivos:

| - concessao de incentivos fiscais para empresas e instituicbes de pesquisa

que desenvolvam e utilizem métodos substitutivos;

Il - criacdo de linhas de financiamento especificas para projetos de pesquisa
em biotecnologia voltados para métodos substitutivos;

lll - estimulo a parceria entre instituicbes de pesquisa, empresas e O6rgaos

governamentais para o desenvolvimento conjunto de métodos alternativos;

IV - promocdo de eventos cientificos e capacitacbes sobre métodos

substitutivos em pesquisas;

V - criacédo de selos de reconhecimento para produtos e pesquisas que

adotem métodos alternativos e atendam a padrdes éticos e cientificos.”

Mas em atendimento a solicitagdo do Ministério da Fazenda e com a
anuéncia do ilustre Autor, Deputado Duarte Jr., propde-se a alteragao do caput do art.

3° para conferir-lhe carater facultativo, substituindo-se o verbo “seréo” por “poderao”. A
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medida preserva o mérito da proposicao e visa compatibilizar sua implementagdo com
as exigéncias de responsabilidade fiscal e com o ciclo orgamentario, permitindo que,
em momento posterior, por meio de regulamentacédo especifica, o Poder Executivo
avalie a viabilidade financeira e orcamentaria das ag¢des e defina critérios objetivos,

prazos e condicionantes para sua execug¢ao, nos termos da Emenda n.° 1.

Ressalte-se que a facultatividade ora proposta nao implica
esvaziamento do propdsito do projeto; ao contrario, constitui instrumento de boa
governanga, assegurando que a adog¢ao das medidas ocorra em consonancia com a
disponibilidade de recursos, a priorizacdo de politicas publicas correlatas e os
parametros de eficiéncia do gasto. A regulamentagdo podera, ainda, estabelecer
mecanismos de monitoramento e avaliagdo, identificar fontes de financiamento,
dimensionar impactos estimados e graduar a implementagao por etapas, garantindo

segurancga juridica, previsibilidade e efetividade na aplicagdo da norma.

Em sintese, a alteragdo sugerida concilia a inten¢do do legislador com
a necessaria observancia do planejamento e da disciplina fiscal, resguardando o
equilibrio das contas publicas e conferindo ao Executivo a flexibilidade técnica

indispensavel para a adequada execuc¢ao das medidas previstas.

O projeto também prevé a criagdo de um Comité Nacional de
Acompanhamento de Métodos Substitutivos (CNAMS), que passaria a ser a instancia
responsavel por monitorar e avaliar o desenvolvimento e implementagdo de métodos

alternativos, promovendo a transparéncia e a ética nas pesquisas.

Entretanto, na forma originalmente proposta, a criagdo do CNAMS
restaria esvaziada de eficacia, por ndo indicar sua composic¢ao, critérios de escolha e
regras de funcionamento, o que configura ébice relevante de técnica legislativa e de
executividade. Para superar essa lacuna e conferir imediata aplicabilidade as
disposigdes do projeto, propde-se a alteragdo do caput do art. 4° a fim de atribuir a
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo do Ministério da Saude a

responsabilidade pelo monitoramento e pela avaliagado das a¢des de biotecnologia.

Prevé-se, ainda, a participagdo da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)
em carater consultivo, nos termos do paragrafo unico proposto, assegurando suporte

w0 nico-cientifico qualificado sem a necessidade de criar nova instancia colegiada. A
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solugdo reforgca a governanga, aproveita estruturas ja existentes, confere maior
agilidade deciséria e reduz incertezas operacionais e orgcamentarias decorrentes da

instalagdo de um 6rgao sem composigao definida.

Com essa redacéao, preservam-se 0s objetivos do projeto e aprimora-se
sua exequibilidade, ao mesmo tempo em que se promove a integragdo com a politica
de ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude. Atribuir a coordenacdo a Secretaria
competente permite padronizar fluxos de informacéo, definir indicadores e metas,
estabelecer cronogramas de avaliagdo e publicar relatérios periodicos de resultados,
com a colaboragdo consultiva da Fiocruz, garantindo transparéncia, eficiéncia e

seguranga juridica.

Ressalto, ainda, o papel preponderante do Centro Brasileiro para
Validagcao de Meétodos Alternativos (BraCVAM), vinculado a Vice-Presidéncia de
Pesquisa e Coleg¢des Bioldgicas (VPPCB) da Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). O
BraCVAM concentra-se na coordenacido, na avaliacdo e na promocao de métodos
alternativos ao uso de animais na pesquisa e na educagao, bem como em temas
correlatos, apoiando a sua disseminacdo e a sua aceitagdo junto aos O6rgaos
competentes. Ao atuar segundo os principios dos 3Rs (substituicdo, redugdo e
refinamento), o Centro eleva os padrbes éticos e cientificos, fortalece a
reprodutibilidade e a qualidade dos dados, fomenta a capacitacdo de redes
laboratoriais e incentiva a integragcdo entre a comunidade cientifica, instituicdes
publicas e privadas e autoridades regulatorias. Entre suas atribuicdes destacam-se a
organizacgao de estudos colaborativos de validacéo, a elaboragéo e difusdo de guias e
boas praticas, e o suporte técnico para definicio de indicadores, metas e
procedimentos de monitoramento e avaliagdo. Dessa forma, o BraCVAM constitui
instancia técnico-cientifica estratégica para orientar a implementagdo responsavel de
inovagbes em biotecnologia, acelerar a adogdo de métodos validados e,
simultaneamente, reduzir custos e prazos sem comprometer a seguranga, a eficacia e

a conformidade ética.

E mister reconhecer, portanto, que a proposicdo em analise é meritéria
€ hecessaria para o avango ético das pesquisas cientificas, especialmente em testes

de medicamentos e vacinas.

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura :g'mam leg.br/CD255362476100

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Bruno Ganem

|

=>PL 6164/2023
PRL n.2

presentacdo: 13/10/2025 13:40:08.380 - CMAD
PRL 2 CMADS

|

*CD255362476100 %




CAMARA DOS DEPUTADOS

Deputado Federal BRUNO GANEM (PODEMOS/SP)

O uso de métodos alternativos e substitutivos ja € possivel com a
tecnologia atual, como uso de células e tecidos cultivados em laboratério, uso de
organismos modelo simplificados, como bactérias e leveduras, e o uso de simulagdes e

modelos computacionais para prever reagdes bioldgicas sem experimentacdo animal.

E necessario, portanto, que o Poder Publico estimule e promova a
implementacido destes métodos alternativos a experimentacdo animal para cumprir sua
missao constitucional de proteger a fauna das praticas que submetam os animais a
crueldade.

Por todo o exposto, no que concerne a competéncia desta Comissao
de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, somos pela aprovag¢ao do Projeto

de Lei n°® 6.164, de 2023, com as Emendas n.°s 1 e 2.

Sala da Comissao, em de outubro de 2025.

Deputado BRUNO GANEM
Relator

2024-9199 & (P_125319)
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL - CMADS

PROJETO DE LEI N° 6.164, DE 2023

Dispde sobre a promog¢ado de acgbes de
biotecnologia visando a substituicdo do uso de
animais em pesquisas para testes de medicamentos
e vacinas, e da outras providéncias.

EMENDA N.° 1

Da-se a seguinte redagdo ao caput do art. 3° do Projeto de Lei n°
6.164, de 2023:

"Art. 3° Poderao ser adotadas as sequintes agées e incentivos: (NR)

[...” (NR)

Sala da Comisséao, em de outubro de 2025.

Deputado BRUNO GANEM
Relator
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COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO
SUSTENTAVEL - CMADS

PROJETO DE LEI N° 6.164, DE 2023

Dispde sobre a promog¢ado de acgbes de
biotecnologia visando a substituicdo do uso de
animais em pesquisas para testes de medicamentos
e vacinas, e da outras providéncias.

EMENDA N.° 2

Acrescenta-se o paragrafo unico e da-se a seguinte redagao ao caput
do art. 4° do Projeto de Lei n°® 6.164, de 2023:

"Art. 4° O Ministério da Saude, por meio da secretaria competente na
area de ciéncia, tecnologia e inovagdo, sera o responsavel pelo
monitoramento e avaliagdo do desenvolvimento e implementagdo de
métodos alternativos, promovendo a ftransparéncia e a ética nas

pesquisas.

Paragrafo unico. A Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ) participara de
forma consultiva das atividades de monitoramento e avaliagdo

dispostas no caput.” (NR)

Sala da Comissao, em de outubro de 2025.

Deputado BRUNO GANEM
Relator

2024-9199 & (P_125319)
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Camara dos Deputados

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 6.164, DE 2023

Il - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel, em
reunido extraordinaria realizada hoje, mediante votagao ocorrida por processo
simbdlico, concluiu pela aprovacdo do Projeto de Lei n° 6.164/2023, com 2
emendas, nos termos do Parecer do Relator, Deputado Bruno Ganem.

Registraram presenca a reunido os seguintes membros:

Elcione Barbalho - Presidente, Nilto Tatto e Célio Studart - Vice-
Presidentes, Bandeira de Mello, Bruno Ganem, Coronel Chriséstomo,
Cristiane Lopes, Delegado Bruno Lima, Delegado Matheus Laiola, Dilvanda
Faro, Duda Salabert, Felipe Becari, Geovania de S4&, Ivan Valente, Socorro
Neri, Talio Gadélha, Amom Mandel, Chico Alencar, Clodoaldo Magalhaes,
Evair Vieira de Melo, Fernando Mineiro, Gilson Daniel, Iza Arruda, Junio
Amaral, Lednidas Cristino, Luiz Carlos Busato, Marcos Pollon, Samia Bomfim
e Tabata Amaral.

Sala da Comisséao, em 15 de outubro de 2025.

Deputada ELCIONE BARBALHO
Presidente
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#7/%5. CAMARA DOS DEPUTADOS

: COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 6.164, DE 2023

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO N° 1

Dispbe sobre a promog¢ao de acdes de
biotecnologia visando a substituicdo do uso
de animais em pesquisas para testes de
medicamentos e vacinas, e da outras
providéncias.

Da-se a seguinte redacao ao caput do art. 3° do Projeto de Lei
n° 6.164, de 2023:

“ Art. 3° Poderao ser adotadas as seguintes ac¢des e incentivos:
(NR)

[...” (NR).

Sala da Comissao, em 15 de outubro de 2025.

Deputada ELCIONE BARBALHO
Presidente

Para verificar a assinatura, acesse hllps'/'/’Mn\eg—aulPm\('\dsde—amnslwafajwam leg.br/CD254801440200
Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Elcione Barbalho
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CAMARA DOS DEPUTADOS

COMISSAO DE MEIO AMBIENTE E DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL

PROJETO DE LEI N° 6.164, DE 2023

EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO N° 2

Dispbe sobre a promog¢ao de acdes de
biotecnologia visando a substituicdo do uso
de animais em pesquisas para testes de
medicamentos e vacinas, e da outras
providéncias.

Acrescenta-se o paragrafo unico e da-se a seguinte redacao ao
caput do art. 4° do Projeto de Lei n° 6.164, de 2023:

“ Art. 4° O Ministério da Saude, por meio da secretaria
competente na area de ciéncia, tecnologia e inovagao, sera o
responsavel pelo  monitoramento e avaliacdo do
desenvolvimento e implementagdo de métodos alternativos,
promovendo a transparéncia e a ética nas pesquisas.

Paragrafo unico. A Fundagcdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ)
participara de forma consultiva das atividades de
monitoramento e avaliacdo dispostas no caput. ” (NR)

Sala da Comissao, em 15 de outubro de 2025.

Deputada ELCIONE BARBALHO
Presidente

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autentic '\dsde—amm—'lwaTswam leg.br/CD256470005700

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Elcione Barbalho
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