PROJETO DE LEI N° , DE 2026

Institui o marco legal de biosseguranca, de
bioprotecdo e de gestdo do risco aplicavel a atividades
que envolvam agentes biologicos, materiais
biologicos e ativos associados.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Lei estabelece principios, requisitos gerais e
mecanismos de governanga para a gestao do risco biologico.

Paragrafo unico. O disposto nesta Lei aplica-se as atividades de
ensino, pesquisa, diagnostico, assisténcia a saude, produgdo, desenvolvimento
tecnoldgico, armazenamento, transporte, = importacdo,  exportacao,
transferéncia, comercializacdo, distribuicdo, descarte ¢ demais formas de
manipulacao ou utiliza¢do de agentes ou materiais bioldgicos em instituigoes e
estabelecimentos publicos ou privados.

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se:

I — biosseguranca: conjunto de principios, medidas e praticas
destinadas a prevenir, controlar e mitigar riscos de exposicdo, infecgao,
intoxicacdo, liberacdo acidental ou outras consequéncias nao intencionais
decorrentes de atividades com agentes biologicos, materiais biologicos ou
ativos associados;

I — bioprotecdo: conjunto de principios, medidas e praticas
destinadas a prevenir perda, roubo, desvio, acesso ndo autorizado, aquisi¢ao
indevida, uso indevido, sabotagem, liberacdo intencional ou divulgacdo nao
autorizada de agentes bioldgicos, materiais bioldgicos, informagdes, dados,
tecnologias ou conhecimentos sensiveis associados;
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IIT — agente bioldgico: microrganismo, agente infeccioso acelular,
célula, material genético, toxina ou outra entidade de origem bioldgica capaz
de produzir dano a satlde humana, animal ou vegetal, ao meio ambiente ou a
coletividade;

IV — material biologico: amostra, cultura, espécime, produto,
subproduto, insumo, residuo ou outro material de origem bioldgica que
contenha ou possa conter agente bioldgico e cuja natureza ou condigdo seja
relevante para a avaliagdo do risco biologico;

V — ativo associado relevante: informacdo, dado, sequéncia
genética, tecnologia, conhecimento, sistema digital, equipamento ou outro
recurso cuja perda, comprometimento, acesso ou uso indevido possa aumentar
de modo relevante o risco biologico;

VI — gestao do risco bioldgico: processo sistematico e continuo de
identificacdo, avaliacao, tratamento, controle, monitoramento, comunicagao ¢
revisdo dos riscos biologicos;

VII — agente bioldgico de alto risco ou alta consequéncia: agente
biologico que, consideradas suas caracteristicas intrinsecas, o contexto de
utilizacao, a possibilidade de disseminacdo, a disponibilidade de contramedidas
e as consequéncias potenciais de exposicao, liberagdo ou uso indevido,
demande medidas reforgadas de biosseguranca, bioprote¢do, supervisao ou
conteng¢ao, na forma do regulamento;

VIII — instalagdo de alta contengdo bioldgica: instalagdo destinada
a atividades que, com fundamento em avaliacdo de risco, demandem medidas
avancadas e integradas de conteng¢do, engenharia, operagdo, biosseguranca e
bioprote¢ao;

IX — instalacio de maxima contengao biologica: instalagdao
destinada a atividades que, com fundamento em avaliac¢ao de risco, demandem
o mais elevado grau de contencdo, controle operacional, biosseguranca e
bioprotecao previsto no regulamento;

X — pesquisa de uso duplo de preocupagdo: pesquisa conduzida
para fins legitimos cujos conhecimentos, informacgdes, tecnologias, produtos ou
resultados possam, com base em avaliagdo técnica, ser razoavelmente
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utilizados de forma indevida para produzir dano relevante a saude humana,
animal ou vegetal, ao meio ambiente, a coletividade ou a seguranc¢a nacional;

XI — incidente ou acidente biologico relevante: ocorréncia
confirmada ou suspeita capaz de produzir exposi¢do, infeccio, intoxicagao,
falha de contencdo, perda, extravio, desvio, acesso nao autorizado, liberacao
acidental ou intencional, ou outra consequéncia relevante associada a risco
biologico.

Art. 3° A gestdo do risco bioldgico seré orientada pelos principios
da avaliagdo de risco, proporcionalidade, prevengdo, protecdo da saude
humana, animal e vegetal, do meio ambiente e da coletividade, abordagem de
ciclo de vida, responsabilidade institucional, competéncia técnica, melhoria
continua, coordenacdo interinstitucional, cultura de biosseguranca e
bioprote¢do, protecdo de informagdes sensiveis e preparagdo e resposta a
incidentes e emergéncias.

Pardgrafo unico. A classificacdo de risco do agente biologico
constitui elemento da avaliacdo, mas nao substitui a avaliacdo de risco da
atividade, que considerara, entre outros fatores, a natureza e finalidade da
atividade, quantidade e concentragdo, procedimentos empregados, potencial de
geracdo de aerossois, vias de exposicdo, transmissibilidade, estabilidade,
suscetibilidade dos sistemas expostos, disponibilidade de medidas de
prevencao, diagnostico, tratamento ou controle, caracteristicas da instalacao,
fatores humanos e institucionais, potencial de uso indevido e consequéncias
potenciais.

Art. 4° A classificacao de risco dos agentes bioldgicos observara
critérios técnicos definidos e atualizados na forma do regulamento,
considerando, entre outros fatores:

I — patogenicidade, viruléncia, transmissibilidade, vias de
exposicao e dose infectante;

IT — estabilidade ambiental e espectro de hospedeiros;

Il — disponibilidade de medidas de prevengdo, diagnostico,
tratamento, controle ou mitigacgao;

IV — potencial de dano e potencial de uso indevido.
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§ 1° A classificacdo de que trata o caput deste artigo devera ser
periodicamente revisada e podera admitir enquadramento provisorio de agente
biologico ainda ndo caracterizado ou nao incluido em lista oficial.

§ 2° A auséncia de agente bioldgico em lista oficial ndo implica
seu enquadramento automatico na menor categoria de risco, nem exime a
instituicdo de realizar avaliagdo de risco documentada e adotar medidas
compativeis com o risco identificado.

§ 3° As classificagdes oficiais existentes permanecerao aplicaveis
até a edigao dos atos previstos nesta Lei.

§ 4° O disposto neste artigo ndo afasta as competéncias da
Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca (CTNBio) relativas a
classificagdo de risco de organismos geneticamente modificados e seus
derivados, nos termos da Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005.

CAPITULO 11
DA GESTAO DO RISCO BIOLOGICO

Art. 5° As institui¢des e os estabelecimentos que executam as
atividades previstas no art. 1° desta Lei deverdo estabelecer, manter,
documentar e revisar medidas de gestdo do risco bioldgico compativeis com a
natureza e a complexidade das atividades desenvolvidas e proporcionais aos
riscos identificados, na forma do regulamento.

§ 1° As medidas de gestdo do risco a que se refere o caput deste
artigo deverdo considerar tanto eventos acidentais quanto situagdes de perda,
desvio, acesso ou uso indevido, quando aplicavel.

§ 2° A selecdo das medidas de controle ¢ de mitigagdo devera
decorrer de avaliacdo de risco documentada, considerando a finalidade
cientifica, diagnostica, assistencial, produtiva ou tecnolédgica da atividade.

Art. 6° As instituigdes e os estabelecimentos que executam as
atividades previstas no art. 1° desta Lei deverao implementar, de forma
proporcional ao risco, medidas que contemplem:

I — avaliacao periodica e documentada do risco biologico;
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II — procedimentos de prevencao, controle, mitigagdo e resposta;
IIT — medidas de contengdo compativeis com o risco da atividade;

IV — controle de acesso fisico e, quando aplicavel, de acesso
logico;

V — prote¢do de informagdes, dados, sistemas e ativos digitais
biologicamente relevantes, incluindo dados gendmicos e outros dados
sensivelis;

VI — inventario, rastreabilidade e, quando aplicavel, cadeia de
custddia de agentes e materiais biologicos;

VII - registros auditdveis compativeis com a natureza e o risco das
atividades;

VIII - selecgao, capacitagdo, avaliagdo de competéncia, autorizagao
¢ supervisao do pessoal;

IX — comunicagdo, investigacao e resposta a incidentes e acidentes
bioldgicos relevantes;

X — preparacao e resposta a emergéncias;

XI — monitoramento de desempenho, acdes corretivas e melhoria
continua;

XII - revisdo periodica das medidas adotadas.

Art. 7° Atividades que envolvam agentes bioldgicos de alto risco
ou alta consequéncia, pesquisas de uso duplo de preocupacao, instalagdoes de
alta ou maxima contengdo bioldgica ou outras situagdes classificadas pela
autoridade competente como de alto risco, estardo sujeitas a requisitos
adicionais de biosseguranca e bioprote¢ado, entre os quais:

I — autorizagdo prévia da autoridade competente para a posse, a
manipulag¢do, a producdo, o armazenamento ou a transferéncia do agente
bioldgico, material biolodgico ou ativo associado;
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IT — habilitacao prévia, perante a autoridade competente, da pessoa
fisica responsavel pela execucao direta das atividades de que trata o inciso I do
caput deste artigo, mediante a comprovagdo de qualificacdo técnica e a
habilitacao profissional compativel com o risco envolvido.

Pardgrafo unico. Na definicdo das medidas de controle, serdo
consideradas, quando tecnicamente viaveis e cientificamente justificaveis,
alternativas de menor risco que preservem a finalidade cientifica, diagnostica,
assistencial, produtiva ou tecnologica da atividade.

CAPITULO III
DA GOVERNANCA DA PESQUISA E DAS TECNOLOGIAS EMERGENTES

Art. 8° Serdao adotados mecanismos especificos de identificacao,
avaliagdo, revisao, mitigacdo, supervisao e acompanhamento para pesquisas €
atividades cientificas com potencial de uso duplo ou capazes de gerar riscos
bioldgicos relevantes ou consequéncias ampliadas, na forma do regulamento.

§ 1° Os mecanismos previstos no caput deste artigo serdo
implementados considerando os riscos e os beneficios da atividade, a
possibilidade de uso indevido de conhecimentos, métodos, tecnologias,
produtos ou resultados e as medidas de mitigacao disponiveis.

§ 2° Serao submetidas a requisitos especificos, quando justificadas
pela avaliacao de risco, as atividades que tenham potencial de:

I — aumentar de forma relevante a transmissibilidade, a
patogenicidade ou a letalidade do agente bioldgico;

IT — conferir resisténcia a medida terapéutica, profilatica ou de
diagnostico relevante para a saide humana, animal ou vegetal;

III — ampliar a capacidade de dissemina¢do, de sobrevivéncia
ambiental ou de evasao de detecgdo do agente biologico; ou

IV — facilitar a reconstituicdo, a sintese ou a obtencao de agente
bioldgico erradicado, extinto ou de acesso restrito.
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§ 3° O regulamento especificara tecnologias, abordagens ou
sistemas bioldgicos emergentes cujo emprego seja indicativo, para fins de
avaliagdo de risco, das hipdteses previstas no caput e no § 2° deste artigo.

§ 4° A auséncia de previsao especifica de determinada tecnologia,
abordagem ou sistema biologico em regulamento ndo afasta a obrigacdo de
avaliagdo e gestdo do risco, nem implica, por si s6, 0 impedimento da
atividade, que devera observar medidas proporcionais aos riscos identificados
e, quando aplicavel, as autorizacoes legalmente exigidas.

§ 5° A aplicacdo dos mecanismos previstos neste artigo observara
a proporcionalidade ao risco e buscard preservar a liberdade de pesquisa e o
desenvolvimento cientifico responsavel.

Art. 9° As agéncias de fomento, instituigdes financiadoras e
demais entidades publicas que apoiem pesquisa cientifica ou desenvolvimento
tecnoldgico deverdo prever, nos instrumentos aplicaveis e na forma prevista no
regulamento, mecanismos para assegurar que projetos sujeitos aos requisitos
do art. 8° desta Lei tenham sido submetidos a avaliacdo institucional e as
autorizacoes pertinentes antes da liberacdo ou continuidade do apoio.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo transfere as
entidades financiadoras a responsabilidade técnica pela avaliagdo do risco
biologico, que permanecerd atribuida as instancias competentes.

CAPITULO IV
DA COORDENACAO E DA GOVERNANCA NACIONAL

Art. 10. O Poder Executivo agenciard uma coordenagao nacional
permanente em biosseguranca, bioprotecdo e gestdo do risco biologico, de
natureza multissetorial.

§ 1° A coordenagdo nacional de que trata o caput deste artigo
contard com a participacao dos setores com competéncias relacionadas, entre
outros, a saude humana, saude animal, sanidade vegetal, meio ambiente,
ciéncia, tecnologia e inovagdo, trabalho, defesa, seguranca publica,
inteligéncia, relagdes exteriores e protecdo de infraestruturas criticas.

§ 2° A coordenacao nacional de que trata o caput deste artigo tera
por finalidade:

SF/26620.12799-21



I — propor diretrizes e prioridades nacionais para biosseguranca,
bioprotecdo e gestdo do risco bioldgico;

I — acompanhar periodicamente as capacidades nacionais
relacionadas aos riscos biologicos;

Il — 1identificar lacunas, sobreposi¢des € necessidades de
articulagdo e aperfeicoamento regulatorios.

§ 3° O regulamento disciplinard as formas, os instrumentos e os
procedimentos de que se valerd a coordenagdo prevista neste artigo,
preservadas as competéncias legalmente estabelecidas dos 6rgaos e entidades
participantes.

§ 4° A coordenagdo nacional a que se refere o caput deste artigo
ndo substitui as autoridades reguladoras setoriais, nem as competéncias dos
orgaos previstos na Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, ou em outras
legislacdes especificas.

CAPITULO V

DO INVENTARIO, DA RASTREABILIDADE E DOS INCIDENTES
BIOLOGICOS

Art. 11. A governanga nacional em biosseguranga e bioprote¢ao
contara com sistema integrado de informacodes, alimentado pelos registros e
comunicagdes previstos nesta Lei, destinado a consolidar dados relativos a
rastreabilidade, aos incidentes e acidentes bioldgicos e a gestdo do risco
bioldgico, com vistas a apoiar a coordenagdo, a supervisao € a resposta a
incidente, bem como o planejamento nacional sobre a politica de biosseguranga
e de bioprotecao.

§ 1° As informagdes agregadas e estatisticas do sistema de que
trata o caput deste artigo observarao o principio da publicidade.

§ 2° As informagdes relativas a localizacdo, ao inventario e as
caracteristicas de agentes bioldgicos de alto risco ou alta consequéncia, de
instalagdes de alta ou maxima contengao bioldgica, e as comunicagdes de que
trata o art. 12 desta Lei terdo acesso restrito as autoridades competentes que
demonstrem necessidade de conhecer a informagao para o exercicio de suas
atribuicoes legais, presumindo-se sua sensibilidade para fins de protecdo da
seguranga publica e nacional, sem prejuizo de divulgagdo de dados agregados
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que nao permitam identificacdo de instalacdo, agente ou localizagdo
especificos.

§ 3° O regulamento disciplinara a operacionalizagdo, a
administragdo e os protocolos de interoperabilidade do sistema integrado de
informagdes de que trata este artigo.

Art. 12. As instituigdes e os estabelecimentos que executam as
atividades previstas no art. 1° desta Lei deverdo comunicar prontamente as
autoridades competentes indicios ou ocorréncias de perda, extravio, desvio,
acesso nado autorizado, uso indevido ou ameaca deliberada envolvendo agentes
biologicos, materiais bioldgicos ou ativos associados relevantes de que trata o
inciso V do art. 2° desta Lei sob sua responsabilidade, bem como quaisquer
outras informagdes, situacdes ou eventos que, em razao de sua natureza, risco
ou consequéncias potenciais, possam apresentar relevancia para a bioprote¢ao
ou para a seguranga nacional, na forma do regulamento.

Art. 13. As instituigdes e os estabelecimentos que executam as
atividades previstas no art. 1° desta Lei deverdo manter, de forma proporcional
ao risco, registros que permitam identificar a origem, localizacao,
movimentacao, transferéncia, utilizagao, armazenamento e destinacao final dos
agentes e materiais bioldgicos sob sua responsabilidade.

§ 1° Para agentes, materiais ¢ atividades sujeitos a controle
refor¢ado, os registros deverao assegurar, quando aplicavel, cadeia de custddia,
integridade, autenticidade, rastreabilidade e auditabilidade.

§ 2° O tratamento, armazenamento e compartilhamento das
informagdes observarao a legislagdo aplicavel a protecao de dados, ao sigilo e
a seguranga da informacao, bem como medidas de protecdo compativeis com
sua sensibilidade.

Art. 14. Incidentes ou acidentes biologicos relevantes deverao ser
notificados as autoridades competentes, na forma e nos prazos definidos em
regulamento, sem prejuizo da adocdo imediata de medidas de contengdo,
resposta, investigacao e mitigacao.

§ 1° As instituicdes e os estabelecimentos que executam as
atividades previstas no art. 1° desta Lei adotardo procedimentos para
identificagdo, registro, investigacdo, comunicacdo € acompanhamento de
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incidentes e acidentes biologicos, incluindo, quando aplicavel, a identificagao
de causas, consequéncias, medidas corretivas e agdes destinadas a prevenir sua
recorréncia.

§ 2° Para fins da notificacdo de que trata o caput deste artigo, serao
observados critérios diferenciados quanto ao conteudo, aos prazos € aos
destinatarios, na forma do regulamento, considerando a natureza e a gravidade
do evento, o risco bioldgico envolvido, suas consequéncias potenciais € sua
relevancia para a saude publica, para 0 meio ambiente, para a seguranga
institucional ou para a segurang¢a nacional.

CAPITULO VI
DA RESPONSABILIDADE E DA GOVERNANCA INSTITUCIONAL

Art. 15. As instituigdes e os estabelecimentos que executam as
atividades previstas no art. 1° desta Lei atribuirdo formalmente
responsabilidades pela gestdo do risco bioldgico em nivel institucional,
compativeis com a natureza e a complexidade das atividades desenvolvidas.

§ 1° A instituicdo ou o estabelecimento designard responsavel
institucional ou funcdo equivalente para biosseguranga e bioprote¢do, com
formacao, experiéncia, competéncia, habilitacdo profissional e autoridade
compativeis com o risco das atividades.

§ 2° Poderdo ser designados responsaveis especificos por
atividades ou projetos, sem prejuizo da responsabilidade institucional e da
fungao prevista no § 1°.

Art. 16. As instituigdes e os estabelecimentos que desenvolvam
atividades sujeitas a requisitos reforcados de gestdo do risco bioldgico,
incluindo aquelas com agentes biologicos de alto risco ou alta consequéncia,
pesquisas de uso duplo de preocupacao ou operagao de instalagdes de alta ou
maxima contencdo, deverdo manter instancia colegiada interna de
biosseguranca e bioprote¢do, na forma do regulamento.

Pardgrafo unico. A composi¢do e o funcionamento da instancia
colegiada deverdao assegurar competéncias e habilitagdo profissional
compativeis com os riscos € as atividades sob sua supervisao.
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Art. 17. Nas institui¢des e nos estabelecimentos que ja disponham
de Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBi10), constituida nos termos da Lei
n® 11.105, de 24 de marco de 2005, poderdo ser compartilhados recursos
administrativos ou membros com a instancia prevista no art. 16, desde que
demonstradas as competéncias técnicas necessarias ao exercicio das atribuicoes
previstas nesta Leli.

Paragrafo unico. Nas deliberagdes das instancias de que trata este
artigo, serdo identificados expressamente o regime juridico e a competéncia sob
os quais foram adotadas.

Art. 18. A designacdo de responsdveis institucionais e a
constituicdo das instdncias internas previstas neste Capitulo ndo afastam a
responsabilidade administrativa, civil e penal da institui¢ao e de seus dirigentes,
na forma da legislacdo aplicavel.

CAPITULO VII
DAS INSTALACOES DE ALTA E MAXIMA CONTENCAO BIOLOGICA

Art. 19. O enquadramento de uma instalagdo como de alta ou
maxima contencdo bioldgica decorrera da natureza das atividades e da
avaliacao de risco, nao se confundindo automaticamente com a classe de risco
do agente bioldgico manipulado.

Paragrafo unico. As disposi¢cdes deste Capitulo aplicam-se a
quaisquer ambientes destinados a atividades com agentes ou materiais
biologicos, incluindo laboratorios e instalacdes destinadas a manutencao,
criagdo ou experimentacdo com seres vivos, bem como outros ambientes para
os quais sejam requeridas medidas de alta ou maxima contencao, biosseguranga
¢ bioprotecao.

Art. 20. As instalagdes de alta ¢ maxima contenc¢do bioldgica
estardo sujeitas a regime especifico de controle durante todo o seu ciclo de vida,
incluindo planejamento, projeto, constru¢do, comissionamento, verificagao e
validacdo, autorizacdo para operacdo, operagao € manutencao, controle de
modificacgdes, verificacdes periddicas, preparacdo € resposta a emergencias,
biossegurancga, bioprote¢do e descomissionamento.

§ 1° A operacao das instalagdes de que trata o caput deste artigo
dependera de demonstracdo documentada de que os sistemas, instalacoes,
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procedimentos e competéncias necessarios ao controle dos riscos identificados
atendem aos requisitos aplicaveis.

§ 2° O regulamento estabelecera critérios nacionais para
autorizacdo, supervisdo, verificagdo de conformidade e reavaliagdo dessas
instalacoes, preservadas as competéncias dos 6rgaos e entidades setoriais.

§ 3° Quando as atividades desenvolvidas na instalagdo estiverem
também sujeitas a Lei n® 11.105, de 24 de margo de 2005, os requisitos
previstos neste artigo serdo aplicados de forma complementar ao regime nela
estabelecido, preservadas as competéncias da CTNBio e dos demais 6rgaos e
entidades competentes, observados, em cada caso, os regimes juridicos
aplicaveis.

§ 4° Modificacdes capazes de alterar de modo relevante o risco, a
conten¢ao ou a bioprotecdo deverdo ser submetidas a avaliagdo e, quando
aplicavel, nova autorizagdo antes da retomada das atividades por elas afetadas.

CAPITULO VIII
DA RESPONSABILIZACAO E DAS INFRACOES

Art. 21. O descumprimento das obrigacdes previstas nesta Lei
sujeitara os responsaveis as medidas administrativas, civis € penais cabiveis,
observados o contraditorio e a ampla defesa, bem como a competéncia da
autoridade responsavel e a legislacao setorial aplicavel.

Paragrafo unico. A regulamentagdo das medidas administrativas
de que trata o caput deste artigo observara os regimes sancionatérios setoriais
existentes, evitando duplicidade de san¢des com o mesmo fundamento juridico
e pelo mesmo fato.

Art. 22. Considera-se infracdo administrativa toda acdao ou
omissao que viole as normas previstas nesta Lei, nas normas regulamentares ou
nas demais disposi¢des legais pertinentes.

§ 1° As infragdes administrativas serdo apuradas em processo
administrativo préprio, assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

§ 2° As infragdes administrativas serdo punidas na forma das
normas regulamentares e da legislacao sanitaria aplicavel, independentemente
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da adocdo de medidas cautelares necessarias a prevengdo, conten¢do ou
mitigacao de risco biologico.

§ 3° Sado sangdes administrativas aplicaveis, isolada ou
cumulativamente:

I — adverténcia;
II — multa;

IIT — apreensao de agentes biologicos, materiais bioldgicos, seus
derivados, produtos, insumos, equipamentos ou documentos relacionados a
infracgao;

IV — suspensdo da comercializagdo, distribuigdo, transferéncia,
utilizacdo ou descarte de agentes bioldgicos, materiais biologicos ou seus
derivados;

V — embargo da atividade;

VI — interdi¢@o parcial ou total do estabelecimento, atividade ou
empreendimento;

VII — suspensdo de registro, licenga, autorizagdio ou
credenciamento;

VIII — cancelamento de registro, licenga, autorizacdo ou
credenciamento;

IX — perda ou restri¢ao de incentivo ou beneficio fiscal concedido
pelo poder publico;

X — perda ou suspensao da participacao em linha de financiamento
em estabelecimento oficial de crédito;

XI — intervencdo no estabelecimento, quando necessaria a
protecao da satde publica, do meio ambiente ou da seguranga institucional, nos
termos das normas regulamentares aplicaveis.

SF/26620.12799-21



§ 4° Na aplicagao das sang¢des, serao considerados a gravidade da
infracdo, o risco biologico envolvido, o potencial de dano, a reincidéncia, a
vantagem auferida, a cooperagdo do infrator, a ado¢do de medidas corretivas e
a capacidade econdmica do infrator.

Art. 23. A autoridade competente poderd adotar medidas
cautelares, antes ou no curso do processo de apuragdo de infragdo
administrativa, para garantir a seguranca coletiva, evitar ou mitigar dano a
saude publica e ao meio ambiente, ou interromper agao ilicita em curso.

§ 1° Podem ser adotadas como medidas cautelares as acoes
previstas nos incisos 11l a VII e XI do § 3° do artigo 22 desta Lei, bem como:

I — o recolhimento de agente bioldgico, material bioldgico ou
produto ja distribuido ou colocado em circulacao;

II — a determinacdo de medidas de contencdo, descontaminacao ou
destruicdo segura de agente ou material bioldgico, quando necessarias a
eliminacao do risco;

IIT — outra medida de natureza cautelar prevista em regulamento.

§ 2° A autoridade competente, em decisdo fundamentada e
observada, em qualquer caso, a proporcionalidade entre a medida e o risco ou
dano a ser prevenido ou mitigado, necessariamente:

I — indicara a natureza cautelar da medida adotada;

IT — fixara seu prazo de duragdo, sujeito a prorrogacdo motivada
enquanto persistir o risco que a justificou;

IIT — assegurard prazo de defesa ao interessado.

§ 3° A interposi¢do de recurso contra medida cautelar terad
prioridade de decisdao, devendo ser apreciado no prazo de 15 dias uteis, contado
de sua interposicao e prorrogaveis uma unica vez.

§ 4° E vedada a adocdo de medida cautelar como forma de
antecipacgdo de efeitos de san¢do definitiva.

SF/26620.12799-21



CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. O periodo de transi¢ao para instituicdes e instalagdes em
operacdo serda definido na forma do regulamento, sem prejuizo da adog¢ado
imediata de medidas necessarias diante de risco grave ou iminente.

Art. 25. A regulamentacao e os instrumentos técnicos decorrentes
desta Lei serdo periodicamente avaliados e, quando necessario, atualizados
pelas autoridades competentes, considerando:

I — a evolucao do conhecimento cientifico e tecnologico;

IT — as mudancas no cenario de riscos € de ameagas bioldgicas;
IIT — as li¢cdes decorrentes de incidentes e de emergéncias;

IV — 0s compromissos internacionais assumidos pelo Brasil;

V — outros fatores relevantes para a biosseguranca e a bioprotecao,
a protecdo da satide humana, animal e vegetal, do meio ambiente e da
coletividade, a seguranga nacional e os interesses estratégicos do Estado
brasileiro.

Art. 26. Esta Lei entra em vigor apds decorridos 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias de sua publicacdo oficial.

JUSTIFICACAO

O Brasil dispde de instrumentos normativos relevantes no campo
da biosseguranga, entre os quais se destaca a Lei n° 11.105, de 24 de margo de
2005, que estabelece regime juridico especifico para organismos geneticamente
modificados e seus derivados. Persistem, contudo, lacunas na abordagem
integrada dos riscos associados a agentes bioldgicos ndo abrangidos por esse
regime. Com efeito, ainda carecem de regulamentacio temas como
bioprote¢do, governanca de pesquisas de uso duplo de preocupagao e de outras
pesquisas capazes de gerar riscos bioldgicos relevantes ou consequéncias
ampliadas e instalagdes de alta e méxima contencao biologica.
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Nesse sentido, a presente iniciativa busca estabelecer uma base
legal transversal de principios, deveres e mecanismos de coordenagdo que
permita o desenvolvimento posterior de normas infralegais tecnicamente
atualizaveis e proporcionais ao risco.

Para isso, a proposta adota como principio estruturante a avaliagao
de risco da atividade. A classificagdo intrinseca do agente constitui elemento
relevante, mas nao € suficiente, isoladamente, para determinar as medidas de
contengao e controle. Essa abordagem permite alcancar, de forma proporcional,
desde atividades rotineiras de ensino, diagnostico e pesquisa até situacdes que
envolvam agentes de alto risco ou alta consequéncia e instalacdes de alta ou
maxima contencao.

No campo da bioprotecao, a evolugdo das ciéncias da vida exige
que a protecdo ndo se limite a custddia fisica de agentes e materiais.
Informacodes, dados gendmicos, tecnologias, sistemas digitais € conhecimentos
sensiveis podem constituir ativos relevantes para o risco biologico e, quando
aplicavel, devem ser protegidos contra acesso, desvio ou uso indevido.

Também se torna necessario estabelecer fundamento legal para a
governanca de pesquisas de uso duplo de preocupagdo e de outras atividades
cientificas capazes de produzir riscos bioldgicos relevantes ou consequéncias
ampliadas. A evolugdo de abordagens experimentais e tecnologias associadas
ao ganho de funcdo, a biologia sintética, a sintese de acidos nucleicos, a
engenharia gendmica e a inteligéncia artificial aplicada as ciéncias da vida, bem
como o desenvolvimento de outras tecnologias, abordagens ou sistemas
bioldgicos emergentes, inclusive aqueles baseados em quiralidade molecular
invertida ou associados ao desenvolvimento de sistemas de vida espelhada,
ampliam as oportunidades cientificas. Nao obstante, demandam mecanismos
proporcionais de avaliacdo, supervisdo e mitigacao de riscos.

As instalagdes de alta e maxima contengdo bioldgica requerem
atencdo especifica ao longo de todo o seu ciclo de vida. A proposi¢ao
estabelece, em nivel legal, a necessidade de requisitos relativos a planejamento,
projeto, analise técnica independente, quando aplicavel, construcao,
comissionamento, verificagdo e validagdo, autorizagcdo para operacao, operagao
¢ manutengao, controle de modificagdes, verificagdes periddicas, preparacao e
resposta a emergéncias, biosseguranca, bioprote¢do e descomissionamento,
remetendo os critérios técnicos detalhados a regulamentacao.
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A governanga proposta ¢ multissetorial e preserva as competéncias
legais existentes. O objetivo € criar condigdes para coordenagdo, harmonizacao
e tratamento das lacunas que transcendem a atuacao isolada de cada autoridade.

Por fim, a proposi¢ao reconhece o papel das agéncias de fomento
e instituigdes financiadoras na promocao de pesquisa cientifica responsavel,
prevendo mecanismos para que projetos sujeitos a requisitos refor¢cados sejam
submetidos as avaliagdes institucionais e autorizagdes pertinentes, sem
transferir as entidades financiadoras a responsabilidade técnica pela avaliagao
do risco.

Acreditamos que um marco legal nos termos da presente iniciativa
fornecera base para o desenvolvimento de normas infralegais atualizaveis,
capazes de acompanhar a evolucdo cientifica e tecnologica, fortalecer a
biosseguranca e a bioprote¢do e contribuir para a protecdo da satide humana,
animal e vegetal, do meio ambiente, da coletividade, do patrimdnio cientifico
e tecnolodgico e da seguranga nacional.

Sala das Sessoes,

Senador ASTRONAUTA MARCOS PONTES
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