PROJETO DE LEI N° , DE 2015
(Do Sr. DANILO FORTE)

Regulamenta a  profissdo de
Biotecnologista e cria o0os Conselhos
Federais e Regionais de Biotecnologia.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei regulamenta o exercicio da profissdo de
Biotecnologia e cria os Orgéos Fiscalizadores da mesma.

Art. 2°. A Biotecnologia € o conjunto de tecnologias que
utilizam sistemas biolégicos, organismos vivos ou seus derivados para a
producdo ou modificacdo de produtos e processos para uso especifico, bem
como para gerar novos servicos de alto impacto em diversos segmentos
industriais.

CAPITULO | - DO EXERCICIO DA PROFISSAO
Art. 3° A profissao de Biotecnologista sera exercida:

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

I — pelos diplomados em curso similar ministrado por
estabelecimentos equivalentes no exterior, apos a revalidacdo do diploma, de
acordo com a legislagéo em vigor;

[Il — por aqueles que, embora ndo diplomados nos termos
dos incisos | e Il, venham exercendo, até a data da publicacdo desta Lei, as



atividades de Biotecnologia, elencadas no art. 4° comprovada e
ininterruptamente h4, pelo menos, cinco anos.

Art. 4° Consideram-se atividades dos Biotecnologistas:

| - a formulagéo, a elaboracdo e a execucao de estudo,
projeto ou pesquisa cientifica basica e aplicada, nos varios setores da
Biotecnologia ou a ela ligados, bem como os que se relacionem ao
gerenciamento e aproveitamento de residuos, preservacao e melhoramento do
meio ambiente, executando direta ou indiretamente as atividades resultantes
desses trabalhos e proporcionando a capacidade de resolugdo de lacunas
entre a pesquisa e o desenvolvimento pré-industrial e industrial,

Il - a orientacdo, a direcdo, 0 assessoramento e a
prestacdo de consultoria a empresas, fundacdes, sociedades e associacdes de
classe, entidades autarquicas, publicas ou privadas, no ambito de sua
especialidade;

lll - a realizacdo de pericias e a emissdo de laudos
técnicos e pareceres de acordo com o curriculo efetivamente realizado;

IV - a producéo, a manipulacao, o controle de qualidade e
de biosseguranca de organismos geneticamente modificados destinados a
indUstria, a agricultura, a aquicultura, a pecudria, a saude e ao meio ambiente;

V - a fabricacdo, a manipulacéo, o controle de qualidade
e de biosseguranca de produtos biotecnoldgicos de origem recombinante e
origem ndo recombinante, tais como enzimas, hormdnios, hemoderivados,
vacinas e biopolimeros;

VI - o desenvolvimento de bioprocessos para a industria
alimenticia, farmacéutica ou o0 setor de bioenergia, seja em pequenas
dimensdes ou escalas maiores, incluindo as etapas de pesquisa e
desenvolvimento, producéo e controle de qualidade;

VIl - a realizagdo de analises moleculares, fisico-
quimicas, microbiolégicas e toxicoldégicas em transgénicos e produtos de
origem recombinante;

VIII - a concepgdo e o monitoramento de biomateriais e
dispositivos tecnoldgicos que contemplem em suas partes a0 menos um item
de origem biolégica, sendo este de origem recombinante ou nao;



IX - o desenvolvimento e a utilizacdo de ferramentas
computacionais e matematicas que geram, gerenciam e analisam informacdes
de origem biolégica;

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

Art. 5° E de competéncia privativa do Biotecnologista a
representacdo direta de empresas de biotecnologia junto a 6rgdos ligados a
salde, a sanidade e ao meio ambiente.

CAPITULO Il - DOS ORGAOS DE FISCALIZACAO

Art. 6° Ficam criados o Conselho Federal e os Conselhos
Regionais de Biotecnologia - CFBiotec/CRBiotec com a incumbéncia de
fiscalizar o exercicio da profissdo definida nesta Lei.

§ 1°. Os Conselhos Federais e Regionais a que se refere
este artigo constituem, em conjunto, uma autarquia federal vinculada ao
Ministério do Trabalho.

8 2° O Conselho Federal tera sede e foro no Distrito
Federal e jurisdicdo em todo o Pais.

Os Conselhos Regionais terdo sede e foro nas Capitais
dos Estados e no Distrito Federal.

Art. 7° O Conselho Federal sera constituido de 8 (oito)
membros efetivos e respectivos suplentes eleitos pela forma estabelecida nesta
Lei.

8§ 1° Os membros do Conselho Federal e respectivos
suplentes, com mandato de quatro anos, seréo eleitos por um Colégio Eleitoral
integrado de um representante de cada Conselho Regional, por este eleito em
reunido especialmente convocada.

8§ 2° O Colégio Eleitoral convocado para compor o
Conselho Federal devera reunir-se, inicialmente, para examinar, debater,



aprovar e registrar as chapas concorrentes, realizando as elei¢cdes 24 (vinte e
quatro) horas apos a sessao preliminar.

8§ 3° Competira ao Ministro do Trabalho baixar as
instrugdes reguladoras das elei¢bes dos Conselhos Federal e Regionais.

Art. 8°. Os membros dos Conselhos Regionais e o0s
respectivos suplentes, com mandato de quatro anos, serao eleitos pelo sistema
de eleicdo direta, através do voto pessoal, secreto e obrigatério dos
profissionais inscritos no Conselho, aplicando-se pena de multa, em
importancia ndo excedente ao valor da anuidade, ao que deixar de votar sem
causa justificada.

§ 1°. O exercicio do mandato de membro do Conselho
Federal e dos Conselhos Regionais, assim como a respectiva eleicdo, mesmo
na condicdo de suplente, ficara subordinado, além das exigéncias constantes
do art. 530 da Consolidacédo das Leis do Trabalho e legislacdo complementar,
ao preenchimento dos seguintes quesitos e condi¢des basicas:

| - cidadania brasileira;

Il - habilitagdo profissional com carteira expedida pelo
Conselho de Biotecnologia, na forma da legislacédo em vigor;

[l - pleno gozo dos direitos profissionais, civis e politicos;

IV - inexisténcia de condenacdo por crime contra a
seguranca nacional.

Art. 9° Compete ao Conselho Federal:

| - eleger, dentre os seus membros, por maioria absoluta,
o seu Presidente e o Vice Presidente, cabendo ao primeiro, além do voto
comum, o de qualidade;

Il - exercer fungdo normativa, baixar atos necessarios a
interpretacdo e execucdo do disposto nesta Lei e a fiscalizacdo do exercicio
profissional, adotando providéncias indispensaveis a realizacdo dos objetivos
institucionais;

[ll - supervisionar a fiscalizacdo do exercicio profissional
em todo o territorio nacional;



IV — sugerir instalacdo, organizar, orientar e inspecionar
os Conselhos Regionais, fixando-lhes jurisdicdo, e examinando suas
prestacbes de contas, neles intervindo desde que indispensavel ao
restabelecimento da normalidade administrativa ou financeira ou a garantia da
efetividade ou principio da hierarquia institucional,

V - elaborar e aprovar seu Regimento Interno, ad
referendum do Ministro do Trabalho;

VI - examinar e aprovar os Regimentos Internos dos
Conselhos Regionais, modificando o que se fizer necesséario para assegurar
unidade de orientagc&o e uniformidade de acgéo;

VII - conhecer e suprimir davidas suscitadas pelos
Conselhos Regionais e prestar-lhes assisténcia técnica permanente;

VIII - apreciar e julgar os recursos de penalidade imposta
pelos Conselhos Regionais;

IX - fixar o valor das anuidades, taxas, emolumentos e
multas devidos pelos profissionais e empresas aos Conselhos Regionais a que
estejam jurisdicionados;

X - aprovar sua proposta orcamentaria e autorizar a
abertura de créditos adicionais, bem como operacdes referentes a mutacdes
patrimoniais;

Xl - dispor, com a participacdo de todos os Conselhos
Regionais, sobre o Cédigo de Etica Profissional, funcionando como Conselho
Superior de Etica Profissional;

Xl - estimular a exacdo no exercicio da profissao,
velando pelo prestigio e bom nome dos que a exercem;

Xl - instituir o modelo das carteiras e cartdes de
identidade profissional;

XIV - autorizar o Presidente a adquirir, onerar ou alienar
bens imoveis;

XV - emitir parecer conclusivo sobre prestacdo de contas
a gque esteja obrigado;



XVI - publicar, anualmente, seu orcamento e respectivos
créditos adicionais, 0s balancos, a execucdo orcamentaria e o relatério de suas
atividades.

Art. 10° A extingdo ou perda de mandato de membro do
Conselho Federal ou dos Conselhos Regionais ocorrerd em virtude de:

| - rendncia;

Il - superveniéncia de causa de que resulte a inabilitacao
para o exercicio da profissao;

[Il - condenacgao a pena superior a dois anos, em face de
sentenca transitada em julgado;

IV - destituicho de cargo, funcdo, ou emprego,
relacionada a préatica de ato de improbidade na administracdo publica ou
privada, em face de sentenca transitada em julgado;

V - conduta incompativel com a dignidade do 6rgdo ou
por falta de decoro;

VI - auséncia, sem motivo justificado, a trés sessdes
consecutivas ou a seis intercaladas em cada ano.

Art. 11° Os Conselhos Regionais serdo organizados, em
principio, nos moldes do Conselho Federal.

Art. 12° Compete aos Conselhos Regionais:

| - eleger, dentre os seus membros, por maioria absoluta
de votos, o seu Presidente e 0 seu Vice-Presidente;

Il - elaborar a proposta de seu Regimento Interno, bem
como as alterac¢des, submetendo a aprovacéao do Conselho Federal,

Il - criar as Cémaras Especializadas, atendendo as
condicdes de maior eficiéncia da fiscalizacdo estabelecida na presente Lei;

IV - julgar e decidir, em grau de recurso, 0s processos de
infracio a presente Lei e ao Cddigo de Etica, enviados pelas Camaras
Especializadas;



V - agir, com a colaboracdo das sociedades de classe,
das instituicbes de ensino e representantes de cursos de Biotecnologia, nos
assuntos relacionados com a presente Lei;

VI - deliberar sobre assuntos de interesse geral e
administrativos;

VII - julgar, decidir ou dirimir as questdes da atribuicdo ou
competéncia das Camaras Especializadas, quando ndo possuir o Conselho
Regional numero suficiente de profissionais da mesma modalidade para
constituir a respectiva Camara;

VIII - expedir a carteira de identidade profissional e o
cartdo de identificacdo aos profissionais registrados, fazendo constar a
modalidade do interessado, de acordo com ocurriculo efetivamente realizado;

IX - organizar, disciplinar e manter atualizado o registro
dos profissionais e pessoas juridicas que, nos termos desta Lei, se inscrevam
para exercer atividades de Biotecnologia na Regiéo;

X - elaborar e publicar relatérios de seus trabalhos e
relacdes dos profissionais e firmas registrados;

Xl - estimular a qualidade no exercicio da profisséo,
velando pelo prestigio e bom conceito dos que a exercem;

Xll - fiscalizar a atuacdo profissional na &area de sua
jurisdicdo, representando, inclusive, as autoridades competentes, sobre os
fatos que apurar e cuja solucdo ou repressdo nao seja de sua
responsabilidade;

Xl - cumprir e fazer cumprir as disposi¢cdes desta Lei,
das resolucdes e demais normas baixadas pelo Conselho Federal;

XIV - funcionar como Conselhos Regionais de Etica,
conhecendo, processando e decidindo os casos que Ihes forem submetidos;

XV - julgar as infragbes e aplicar as penalidades previstas
nesta Lei e em normas complementares do Conselho Federal;



XVI - propor ao Conselho Federal as medidas
necessarias ao aprimoramento dos servicos e do sistema de fiscalizacdo do
exercicio profissional;

XVIl - aprovar a proposta orcamentaria e autorizar a
abertura de créditos adicionais e as operagfes referentes a mutacdes
patrimoniais;

XVIII - autorizar o Presidente a adquirir, onerar ou alienar
bens imoveis;

XIX - arrecadar anuidades, multas, taxas e emolumentos
e adotar todas as medidas destinadas a efetivacdo de sua receita, destacando
e entregando ao Conselho Federal as importancias referentes a sua
participacao legal;

XX - promover, perante o juizo competente, a cobranca
das importancias correspondentes as anuidades, taxas, emolumentos e multas,
esgotados os meios de cobranga amigavel;

XXI - emitir parecer conclusivo sobre prestacao de contas
a gque esteja obrigado;

XXII - publicar, anualmente, seu orcamento e respectivos
créditos adicionais, os balancos, a execucdo orcamentaria e o relatério de suas
atividades.

Art. 13° Os Conselhos Regionais funcionardo em pleno e,
para assuntos especificos, poderdo ser organizados em Camaras
Especializadas  correspondentes as modalidades resultantes  dos
desdobramentos da biotecnologia.

Paragrafo unico - As Camaras Especializadas sao 6rgaos
dos Conselhos Regionais encarregados de julgar e decidir sobre os assuntos
de fiscalizacdo pertinentes as respectivas modalidades e as infragbes ao
Cadigo de Etica.

Art. 14° S&o atribuicbes das Camaras Especializadas:

| - julgar os casos de infragdo a presente Lei, no ambito
de sua competéncia profissional especifica,



Il - julgar as infragdes ao Codigo de Etica;
lIl - aplicar as penalidades e multas previstas;

IV - apreciar e julgar os pedidos de registro de
profissionais, das firmas, das entidades de direito publico, das entidades de
classe e das escolas ou faculdades na Regiéo;

V - elaborar as normas para a fiscalizacdo das
respectivas modalidades;

VI — opinar sobre os assuntos de interesse comum a duas
ou mais modalidades, encaminhando-os ao Conselho Regional.

Art. 15° As Cémaras Especializadas serdo constituidas
pelos Conselhos Regionais, desde que entre os Conselheiros Regionais haja
um minimo de trés de uma mesma modalidade.

Art. 16° Aos Presidentes dos Conselhos Federal e
Regionais incumbe a administracdo e representacdo legal dos mesmos,
facultando-se lhes suspender o cumprimento de qualquer deliberacdo de seu
Plenario, que lhes pareca inconveniente ou contraria aos interesses da
instituicdo, submetendo essa decisédo a autoridade competente do Ministério do
Trabalho, ou ao Conselho Federal, respectivamente.

Art. 17° Constitui renda do Conselho Federal:

| - vinte por cento do produto da arrecadacdo de
anuidades, taxas, emolumentos e multas de cada Conselho Regional,

Il - legados, doacdes e subvencoes;
[l - rendas patrimoniais.
Art. 18° Constitui renda dos Conselhos Regionais:

| - oitenta por cento do produto da arrecadacao de
anuidades, taxas, emolumentos e multas;

Il - legados, doacdes e subvencoes;

[l - rendas patrimoniais.
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Art. 19° A renda dos Conselhos Federal e Regionais so
poderd ser aplicada na organizacdo e funcionamento de servicos Uteis a
fiscalizacdo do exercicio profissional, bem como em servicos de carater
assistencial, quando solicitados pelas Entidades Sindicais.

Art. 20° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

Temos por objetivo com o projeto de lei que ora
apresentamos regulamentar a profissdo de Biotecnologista e criar os Orgéos
de Fiscalizagao dessa categoria.

A biotecnologia é responsavel por gerar impactos diretos
e indiretos na qualidade de vida das pessoas por meio das suas aplicacdes nas
areas de indUstria, agropecuaria, saide humana e meio ambiente. E importante
ressaltar que esse projeto de lei é um fator determinante de inclusdo de
centenas de profissionais qualificados no mercado de trabalho. Profissionais
estes que representam uma verdadeira revolucdo na forma de agir, pensar e

produzir.

As instituicbes de ensino superior e 0s centros de
pesquisa sao atualmente responsaveis pela producédo de, no minimo, 90% do
conhecimento biotecnolégico gerado no Brasil. Este atual panorama é
consequéncia de uma politica de consolidacdo de novos cursos de graduacao
e pés-graduacdo em Biotecnologia, bem como de programas vinculados aos
fundos setoriais e as redes de pesquisa em areas estratégicas e intensivas em
conhecimento como  farmacos, biotecnologia, energia, materiais,
nanotecnologia, quimica, tecnologias da informacédo, engenharia, agronegocio,
entre outros.

Com base nos investimentos publicos e privados e no
rapido crescimento do setor, a demanda de biotecnologistas é crescente, pois 0
setor biotecnologico ja integra a base produtiva de diversos segmentos da
economia brasileira. Estima-se que, em nosso pais, existam hoje mais de 237
empresas de biotecnologia. A aprovacdo desse projeto € importante para o
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fortalecimento da profissdo, e possibilitara uma maior inclusdo dos
biotecnologistas no setor produtivo.

Atualmente, no Brasil, ha um total de 52 cursos de
graduacé&o em Biotecnologia, com denominagdes variadas, em Instituicbes de
Ensino Superior publicas e privadas, distribuidos nas diversas regibes da
Federacdo e credenciados no Ministério de Educacdo (MEC). A partir de 2008
até a presente data, houveram cursos de biotecnologia sendo criados no Brasil
todos os anos. Neste contexto, ja existem cerca de 1500 profissionais formados
em biotecnologia e anualmente sdo formados aproximadamente 400 novos
biotecnologistas. Com a aprovacédo desse projeto, certamente novos cursos
serdo criados nas Instituicbes de Ensino Superior do Pais, uma vez que sera
preenchida a lacuna entre a alta demanda por profissionais capacitados em
biotecnologia e a regulamentagcéo dos egressos dos cursos de graduacéo da
area, permitindo uma inclusdo efetiva desse profissional no mercado de
trabalho.

A profissdo de biotecnologista ja encontra-se
regulamentada em paises de vanguarda nesse setor e, inclusive, em outros
paises da América Latina como Argentina e México.

Apesar do mercado biotecnolégico nacional ainda ser
considerado pequeno em relacdo ao mercado global, ele ja é representativo no
quadro econdmico brasileiro, representando algo em torno de 1,5% do PIB,
equivalente a um faturamento de R$ 2,6 bilh6es, 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 posicdo no ranking dos paises produtores de culturas
transgénicas, com 40,3 milhdes de hectares de areas plantadas com soja,
milho e algodao transgénicos em 2013.

O mercado biotecnoldgico brasileiro compreende tanto
empresas privadas, multinacionais ou locais, quanto fundagdes e institutos de
pesquisa publicos que atuam no desenvolvimento, producéao e distribuicdo de
produtos e servi¢cos voltados para a saude humana, para a industria e para o
setor agropecuario. O governo brasileiro tem adotado medidas concretas,
legislativas e de fomento, para fortalecer a capacidade nacional de inovacao
em biotecnologia, especialmente para dar acesso a populacdo de baixa renda
a alimentacdo, a medicamentos e a servi¢cos de saude de qualidade.
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Os biotecnologistas sdo profissionais de nivel superior
que, pela sua formacdo direcionada, estdo aptos a atuacdo imediata e
qualificada em sua modalidade. Através do dominio e aplicacdo de
conhecimentos cientificos e tecnoldgicos, transformam esses conhecimentos
em processos, projetos, produtos e servicos inovadores. Devido a
multidisciplinaridade curricular, sdo capacitados para atuar em diversas
atividades, relacionando diversas areas do conhecimento e promovendo
mudancas e avancos que sao fundamentados no conhecimento biotecnoldgico
e na visdo multidisciplinar dos problemas que Ihes compete solucionar.

Os Orgdos Fiscalizadores de outras profissées n&o
aceitam ou ndo tém competéncia para fiscalizar todas as areas de exercicio
que os biotecnologistas estdo aptos a atuarem. Gerando, portanto, uma
exclusao indireta dos biotecnologistas do mercado de trabalho. Essa situagéo
ndo é prejudicial apenas para os profissionais de biotecnologia, mas também
para a sociedade brasileira que deixa de aproveitar o potencial inovador de
encontrar solucbes para problemas que afetam toda a populagédo, que é uma
caracteristica impar do biotecnologista.

7

O biotecnologista € um profissional de nivel superior
completo, dentro de sua modalidade e formacédo, tdo importante e necessario
aos setores de nossa economia quanto os demais profissionais. A utilizacéo
adequada dos recursos biolégicos, a bioética e a biosseguranca sé&o
imperativos para a garantia de que a biotecnologia sera utilizada de forma
benéfica para a sociedade, sem acarretar em riscos a saude humana e a
qualidade ambiental. Consequentemente, é fundamental que exista um
profissional perfeitamente habilitado para atuar na area, e que 0 mesmo seja
fiscalizado no exercicio da sua profissédo. Conclui-se, portanto, que € essencial
que o biotecnologista tenha sua profissdo regulamentada e fiscalizada por

Orgaos competentes, objetivo maior desta lei.

Estando evidenciado o alcance social 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.
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Sala das Sessoes, em de de 2015.

Deputado DANILO FORTE



