CAMARA DOS DEPUTADOS

PROJETO DE LEI N.° 6.800, DE 2013

(Do Sr. Ricardo lzar)

Altera a redacédo dos arts. 1°, 2° 3° 9° e 11 da Lei n® 9.434, 4 de
fevereiro de 1997, para dispor sobre a remocao de fragmentos de
tecidos do corpo humano e sua multiplicacdo em cultura, para utilizacéo
em pesquisas e testes laboratoriais com substancias para o
desenvolvimento de produtos de uso cosmeético em humanos e vedar a
veiculacdo de qualquer tipo de ato, publicidade ou apelo publico no
sentido da comercializagdo ou doacdo de fragmentos de tecidos do
corpo humano.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 6662/2013.

APRECIACAO:
Proposicao Sujeita a Apreciacao do Plenario

PUBLICAC}AO INICIAL
Art. 137, caput - RICD
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O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Altera o caput e o paragrafo Unico do art. 1° da Lei n°®
9.434, de 04 de fevereiro de 1997, acrescentando-lhe mais um paragrafo, passando
a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, orgaos e partes do
corpo humano, em vida ou post mortem, para fins de pesquisa, transplante e
tratamento, é permitida na forma desta Lei.

8 1° Para efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre 0s
tecidos a que se refere este artigo, o sangue, o esperma e o évulo.

§ 2° A atividade de pesquisa a que se refere o caput deste
artigo € limitada a utilizagdo de quaisquer fragmentos de tecido humano
descartados em procedimentos cirdrgicos para multiplicacdo em cultura, que
possam ser utilizados estritamente em testes laboratoriais com substancias
para o desenvolvimento de produtos de uso cosmético, obedecidas as
disposicGes contidas no paragrafo unico do artigo 2°, e nos artigos 4° e 9°
desta Lel.”

Art. 2° Altera o caput e paragrafo Unico do art. 2°, da Lei n°®
9.434, de 04 de fevereiro de 1997, que passa a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 2° A realizacdo de transplante ou enxertos de tecidos,
orgdos ou partes do corpo humano, bem como a retirada de fragmentos de
tecidos, s6 podera ser realizada por estabelecimento de saude, publico ou
privado, e por equipes médico-cirurgicas de remocao e transplante previamente
autorizados pelo 6rgdo de gest&o nacional do Sistema Unico de Sade.

Paragrafo unico. A realizacdo de transplante ou enxertos de
tecidos, o6rgdos e partes do corpo humano, assim como a retirada de
fragmentos de tecidos s6 poderé ser autorizada apdés a realizacdo, no doador,
de todos os testes de triagem para diagnostico de infeccdo e infestacgéo,
exigidos em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da Saude.”
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Art. 3° Altera a redacao do art. 4°, da Lei n°® 9.434, de 04 de
fevereiro de 1997, inserindo-se um paragrafo Unico, que passa a vigorar com a
seguinte redacao:

Paragrafo uUnico. Fica expressamente vedada a retirada de
fragmentos de tecido humano do corpo de pessoas falecidas para fins de
utilizacdo em pesquisas e testes laboratoriais para o desenvolvimento de
produtos de uso cosmético, salvo consentimento expresso do doador exarado
em vida.”

Art. 4° Altera o caput e 0 83° do art. 9° da Lei n°® 9.434, de 04
de fevereiro de 1997, passando a vigorar com a seguinte redacao:

“Art. 9° permitida a pessoa juridicamente capaz dispor
gratuitamente de fragmentos de tecidos, érgaos e partes do proprio corpo vivo,
para fins de pesquisa, terapéuticos ou para transplantes em conjuge ou
parentes consanguineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste
artigo, ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizacao judicial, dispensada
esta em relagdo a medula 6ssea.”

§ 3° SO é permitida a doacao referida neste artigo quando se
tratar de 6rgados duplos, de partes de érgaos, fragmentos de tecidos ou partes do
corpo cuja retirada ndo impeca o organismo do doador de continuar vivendo sem
risco para a sua integridade e ndo represente grave comprometimento de suas
aptiddes vitais e saude mental e ndo cause mutilacdo ou deformacéo inaceitavel, e
corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente indispensavel a
pessoa receptora ou para os fins dispostos no § 2° do art. 7° desta Lei.”

Art. 5° Altera o art. 11 da Lei n® 9.434, de 04 de fevereiro de
1997, inserindo-se uma alinea, passando a vigorar com a seguinte redagao:
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d) apelo publico ou publicidade voltada para a doacdo de
fragmentos de tecido do corpo humano descartados em cirurgias, para fins de
pesquisas com substancias para o desenvolvimento de produtos de uso
cosmético.

Art. 6° Esta lei entra em vigor noventa dias apés a sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

E abundante o descarte de grandes porc¢des de tecido epitelial humano
(isto é, epiderme, derme, hipoderme, glandulas diversas e tecido conjuntivo
associado) resultante de cirurgias plasticas realizadas em centros hospitalares.
Epitélios mamarios, abdominais ou genitais sdo as principais fontes de extracao
tecidual. O destino final desse material biolégico ex vivo é invariavelmente seu
descarte como lixo hospitalar e incineracao.

Resulta hoje uma prética j4 estabelecida pela comunidade cientifica
internacional, a reconstituicdo de porcdes de pele humana e seu uso como
substrato para testes de avaliacdo dos possiveis efeitos corrosivos e/ou irritantes de
substancias quimicas, cosméticas e farmacéuticas diversas. Para efeitos de
simplificagcdo, denominaremos daqui em diante o termo “Pele humana
Reconstituida” por “PhR”.

A razao pela qual o desenvolvimento de PhR tornou-se importante,
possivel e imperativa €: (1) sua capacidade de reproduzir e reconstituir com
precisdo as propriedades bioquimicas e fisiolégicas normalmente observadas nas
camadas superficiais da pele humana in vivo; (2) proporcionar maior eficiéncia na
avaliacdo do comportamento de substancias-teste sobre peles humanas quando
comparado aos resultados obtidos em testes realizados em epidermes de
animais ndo-humanos; (3) atender a determinacdo do Parlamento Europeu de
marco de 2013 que proibe a realizacdo de testes animais na cosmética e a

comercializagcdo de produtos cosmeéticos finais e seus ingredientes testados
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em animais, e ainda, ndo por um motivo menos importante; e (4) a eliminacao de
cruéis, dolorosos e invasivos protocolos experimentais a que sdo expostos
animais ndo-humanos como coelhos, ratos e porquinhos da india, entre outros.

Uma vez que experimentos com por¢cdes de PhR visam avaliar a
producdo de danos visiveis irreversiveis (p.ex., necrose) na epiderme e/ou derme
desafiada para substancias-teste potencialmente causticas, irritantes e/ou
corrosivas, o atual estado da técnica permite dizer hoje que testes realizados com
PhR apresentam maior confiabilidade, acuracia e rapidez quando comparados
aos testes animais de mesma natureza.

Hoje, é possivel utilizar PhRs na avaliagdo de diferentes testes
cosmeéticos tais como absorcao percutanea, efeitos de exposicao e protecdo a UVA
e UVB, genotoxicidade para compostos aplicados topicamente, testes de irritacao
cronica e aguda, fototoxicidade, adesédo bacteriana para triagem de antibiéticos,
perfis gendmicos e transcriptobmicos, toxicologia e farmacologia e resposta
colorimétrica da epiderme a corantes.

Como exemplo do citado alhures, a OECD (Organizacdo para
Desenvolvimento e Cooperacdo Econbmica) j4 aceita e tem validados protocolos
gue permitem o uso de PhRs para estudos de corrosdo dérmica (OECD TG 431),
irritacdo dérmica (OECD TG 439), entre varios outros métodos substitutivos.

Por todo o exposto, e baseado em inumeros estudos cientificos
referenciados em anexo, apresento este Projeto de Lei aos meus nobres pares, com
a conviccdo de que receberd os votos e apoio necessarios para sua rapida
aprovacao.

Sala das Sessdes, em 21 de novembro de 2013.

Deputado RICARDO IZAR
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ANEXO
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LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

Dispde sobre a remocdo de 6rgdos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, 6rgaos e partes do corpo humano, em
vida ou post m ortem , para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre 0s
tecidos a que se refere este artigo o sangue, 0 esperma e o 6vulo.

Art. 2° A realizacdo de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou partes do
corpo humano sé podera ser realizada por estabelecimento de salde, publico ou privado, e por
equipes médico-cirdrgicas de remocdo e transplante previamente autorizados pelo 6rgao de
gestdo nacional do Sistema Unico de Saude.

Paragrafo unico. A realizacdo de transplantes ou enxertos de tecidos, érgdos e
partes do corpo humano s podera ser autorizada ap0s a realizacdo, no doador, de todos os
testes de triagem para diagnostico de infeccdo e infestacdo exigidos em normas
regulamentares expedidas pelo Ministério da Salde. (Paragrafo Gnico com redacao dada pela
Lei n®10.211, de 23/3/2001)

N CAPITULO Il )
DA DISPOSICAO POST MORTEM DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO
CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE

Art. 3° A retirada post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano
destinados a transplante ou tratamento deverd ser precedida de diagndstico de morte
encefalica, constatada e registrada por dois médicos ndo participantes das equipes de remogéo
e transplante, mediante a utilizacdo de critérios clinicos e tecnolégicos definidos por resolucéo
do Conselho Federal de Medicina.

8 1° Os prontuarios medicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames
referentes aos diagndsticos de morte encefalica e copias dos documentos de que tratam 0s
arts. 2°, paragrafo unico; 4° e seus paragrafos; 5° 7°; 9°, 8§ 2° 4° 6° e 8° e 10, quando
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couber, e detalhando os atos cirurgicos relativos aos transplantes e enxertos, serdo mantidos
nos arquivos das institui¢des referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

§ 2° As instituicBes referidas no art. 2° enviardo anualmente um relatorio contendo
0s nomes dos pacientes receptores ao 6rgao gestor estadual do Sistema Unico de Salde.

§ 3° Sera admitida a presenga de medico de confianca da familia do falecido no
ato da comprovagdo e atestacdo da morte encefélica.

Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo de pessoas falecidas para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autoriza¢do do conjuge ou parente,
maior de idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau inclusive,
firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificacdo da morte.
(“Caput” do artigo com redacgdo dada pela Lei n° 10.211, de 23/3/2001)

Paragrafo Unico. (VETADO na Lei n®10.211, de 23/3/2001)

Art. 5° A remocdo post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa
juridicamente incapaz podera ser feita desde que permitida expressamente por ambos 0s pais,
OuU por seus responsaveis legais.

N CAPITULO 1l
DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO HUMANO
VIVO PARA FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 9° E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos,
6rgdos e partes do proprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para transplantes em cénjuge
ou parentes consanguineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste artigo, ou em
qualquer outra pessoa, mediante autorizagdo judicial, dispensada esta em relacdo a medula
6ssea. (“Caput” do artigo com redagdo dada pela Lei n° 10.211, de 23/3/2001)

§ 1° (VETADO)

§ 2° (VETADO)

§ 3° SO é permitida a doacdo referida neste artigo quando se tratar de 6rgaos
duplos, de partes de 6rgaos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada ndo impeca o organismo
do doador de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e n&do represente grave
comprometimento de suas aptiddes vitais e saude mental e ndo cause mutilacdo ou
deformacdo inaceitavel, e corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente
indispensavel a pessoa receptora.

§ 4° O doador deverd autorizar, preferencialmente por escrito e diante de
testemunhas, especificamente o tecido, 6érgdo ou parte do corpo objeto da retirada.

§ 5° A doacdo podera ser revogada pelo doador ou pelos responsaveis legais a
qualquer momento antes de sua concretizacao.

§ 6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade imunoldgica
comprovada, podera fazer doacdo nos casos de transplante de medula 6ssea, desde que haja
consentimento de ambos 0s pais ou seus responsaveis legais e autorizacao judicial e 0 ato ndo
oferecer risco para a sua saude.
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§ 7° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6rgdos ou partes de seu corpo Vivo,
exceto quando se tratar de doacdo de tecido para ser utilizado em transplante de medula 6ssea
e 0 ato ndo oferecer risco a sua satde ou ao feto.

8§ 8° O auto-transplante depende apenas do consentimento do préprio individuo,
registrado em seu prontuario médico ou, se ele for juridicamente incapaz, de um de seus pais
ou responsaveis legais.

Art. 9°-A E garantido a toda mulher o acesso a informagbes sobre as
possibilidades e os beneficios da doacdo voluntaria de sangue do corddo umbilical e
placentéario durante o periodo de consultas pré-natais e no momento da realizacdo do parto.
(Artigo acrescido pela Lei n® 11.633, de 27/12/2007)

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fard com o consentimento expresso do
receptor, assim inscrito em lista Unica de espera, apds aconselhamento sobre a
excepcionalidade e os riscos do procedimento. (“Caput” do artigo com redac¢do dada pela
Lei n®10.211, de 23/3/2001)

8 1° Nos casos em que 0 receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigdes
de salde impecam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, 0 consentimento
de que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais. (Paragrafo
unico transformado em § 1° pela Lei n° 10.211, de 23/3/2001)

§ 2° A inscri¢do em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacdo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo do estado de 6rgdos, tecidos e partes, que Ihe seriam destinados, provocado por
acidente ou incidente em seu transporte. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.211, de
23/3/2001)

Art. 11. E proibida a veiculacio, através de qualquer meio de comunicacéo social
de anuncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados a realizar transplantes e enxertos,
relativa a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doacdo de tecido, 6rgao ou parte do corpo humano
para pessoa determinada identificada ou néo, ressalvado o disposto no paragrafo Unico;

c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de transplante
ou enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo Unico. Os Orgaos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Unico
de Saude realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicacdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Leli
e de estimulo a doagédo de 6rgaos.

Art. 12. (VETADO)

FIM DO DOCUMENTO
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