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TUTELA ANTECIPADA CONTRA A FAZENDA
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO

CONSTITUIGAO FEDERAL — INCS. Il EV DO § 1° DO ART. 225 - REGULAMENTA

EMENTA

LEI N° 8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995 Regulamenta os incisos Il e V do § 1° do art. 225 da Constituicédo
Federal, estabelece normas para o uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio ambiente
de organismos geneticamente modificados, autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito da Presidéncia da
Republica, a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca, e da outras providéncias. O PRESIDENTE DA
REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei: Art. 1° Esta lei
estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo no uso das técnicas de engenharia genética
na construcdo, cultivo, manipulacéo, transporte, comercializagcdo, consumo, liberacao e descarte de
organismo geneticamente modificado (OGM), visando a proteger a vida e a salde do homem, dos animais e
das plantas, bem como o meio ambiente. Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa
cientifica, desenvolvimento tecnoldgico e de producéo industrial que envolvam OGM no territério brasileiro,
ficam restritos ao &mbito de entidades de direito publico ou privado, que seréo tidas como responsaveis pela
obediéncia aos preceitos desta lei e de sua regulamentagdo, bem como pelos eventuais efeitos ou
consequéncias advindas de seu descumprimento. § 1° Para os fins desta lei consideram-se atividades e
projetos no ambito de entidades como sendo aqueles conduzidos em instalages proprias ou 0s
desenvolvidos alhures sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica. § 2° As atividades e projetos de que
trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas enquanto agentes autbnomos independentes, mesmo que
mantenham vinculo empregaticio ou qualquer outro com pessoas juridicas. § 3° As organizagdes publicas e
privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de
projetos referidos neste artigo, deverao certificar-se da idoneidade té cnico-cientifica e da plena adeséo dos
entes financiados, patrocinados, conveniados ou contratados as normas e mecanismos de salvaguarda
previstos nesta lei, para o que deverao exigir a apresentagéo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca
de que trata o art. 6°, inciso XIX, sob pena de se tornarem co-responsaveis pelos eventuais efeitos advindos
de seu descumprimento. Art. 3° Para os efeitos desta lei, define-se: | - organismo - toda entidade biolégica
capaz de reproduzir e/ou de transferir material genético, incluindo virus, prions e outras classes que venham
a ser conhecidas; Il - acido desoxirribonucléico (ADN), acido ribonucléico (ARN) - material genético que
contém informacdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia; Il -
moléculas de ADN/ARN recombinante - aquelas manipuladas fora das células vivas, mediante a modificagédo
de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético que possam multiplicar-se em uma célula viva, ou ainda, as
moléculas de ADN/ARN resultantes dessa multiplicacdo. Consideram-se, ainda, os segmentos de ADN/ARN
sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural; IV - Organismo Geneticamente Modificado (OGM) -
organismo cujo material genético (ADN/ARN) tenha sido modificado por qualquer técnica de engenharia
genética; V - Engenharia genética - atividade de manipulagdo de moléculas ADN/ARN recombinante.
Paragrafo Unico. N&o séo considerados como OGM aqueles resultantes de técnicas que impliquem a
introducdo direta, num organismo, de material hereditario, desde que néo envolvam a utilizagdo de
moléculas de ADN/ARN recombinante ou OGM, tais como: fecundacéo in vitro, conjugacéo, transducéo,
transformacéo, inducéo polipléide e qualquer outro processo natural. Art. 4° Esta lei ndo se aplica quando a
modificac@o genética for obtida através das seguintes técnicas, desde que nado impliquem a utilizacédo de
OGM como receptor ou doador: | - mutagénese; Il - formacao e utilizacdo de células somaticas de hibridoma
animal; Ill - fusdo celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida mediante
métodos tradicionais de cultivo; IV - autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de



maneira natural. Art. 5° (Vetado.) Art. 6° (Vetado.) Art. 7° Cabera, dentre outras atribui¢cdes, aos 6rgéos de
fiscalizacdo do Ministério da Saude, do Ministério da Agricultura, do Abastecimento e da Reforma Agréaria e
do Ministério do Meio Ambiente e da Amazobnia Legal, dentro do campo de suas competéncias, observado o
parecer técnico conclusivo da CTNBIio e os mecanismos estabelecidos n



