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O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS

Art. 1° A presente lei estabelece normas para o emprego de
técnicas de reproducdo humana assistida, em todo o territorio nacional.

Art. 2° As técnicas de reproducdo humana assistida tém a
funcao de auxiliar na resolucdo dos problemas de infertilidade humana, facilitando
0 processo de procriacdo quando outras terapéuticas tenham sido ineficazes ou
ineficientes.

Art. 3° Para os efeitos desta lei, entende-se por:

| — reproducdo humana assistida: a intervencdo médica no
processo de procriacdo, com o objetivo de resolucédo de problemas de infertilidade
humana ou esterilidade, considerando riscos minimos a paciente ou o possivel
descendente;

I | - pré-embrides humanos: o resultado da unido in vitro de
gametas, previamente a sua implantacdo no organismo receptor, qualquer que
seja o estagio de seu desenvolvimento;

[l — beneficiarios: as mulheres ou os casais que tenham
solicitado o emprego da reproducao assistida;

IV - consentimento livre e esclarecido: o ato pelo qual os
beneficiarios sao informados sobre a reprodu¢cdo humana assistida e manifestam,
em documento escrito, consentimento para a sua realizacao.

Art. 4° O consentimento informado sera obrigatério e
extensivo aos pacientes inférteis, doadores e depositantes de gametas e ou
pré-embrides e seus conjuges ou companheiros, se houver.

8 1° No documento de consentimento informado ser&o
detalhadamente expostos o0s aspectos medicos envolvendo todas as
circunstancias da aplicacado de técnicas de reproducdo humana assistida, assim
como os resultados estatisticos e probabilisticos a respeito da efetividade e da
incidéncia de efeitos indesejados, bem como dos riscos inerentes ao tratamento.



§ 2° As informacdes devem também incluir aspectos de
natureza bioldgica, juridica, ética e econémica.

8§ 3° O documento de consentimento informado ser4d em
formulario especial, e estard completo com a concordancia, por escrito, da
paciente ou do casal infértil.

§ 4° Constardo, ainda, no documento de consentimento
informado, as condigbes em que o doador ou depositante autoriza a utilizacao de
seus gametas ou pré-embrides, inclusive postumamente.

§ 5° O consentimento informado relacionado ao disposto no
paragrafo anterior, sera também exigido do respectivo cbnjuge ou da pessoa com
guem viva o doador em unido estavel.

Art. 5° As técnicas de reproducdo assistida ndo devem ser
aplicadas com a intengcdo de selecionar o sexo ou qualquer outra caracteristica
biolégica do futuro filho, exceto quando se trate de evitar doencas ligadas ao sexo
ou determinada geneticamente a crianga que venha a nascer.

Art. 6° E proibida a fecundagio de oocitos humanos com
qualquer outra finalidade que néo seja a procriagcdo humana.

Art. 7° O numero de odcitos e pré-embrides a serem
transferidos para a receptora ndo deve ser superior a trés, com o intuito de néo
aumentar os riscos ja existentes de multiparidade, respeitada a vontade da mulher
receptora a cada ciclo reprodutivo.

Art. 8° Em caso de gravidezes mdltiplas, decorrentes do uso
de técnicas de reproducao assistida, € proibida a utilizacdo de procedimentos que
visem a reducao embrionéria, salvo os casos de risco de vida para a gestante.

CAPITULO Il
DOS USUARIOS DA TECNICA DE REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

Art. 9° Toda mulher, capaz nos termos da lei, que tenha
solicitado e cuja indicacédo néo se afaste dos limites desta lei pode ser receptora
das técnicas de reproducéo assistida, desde que tenha concordado de maneira
livre e consciente em documento de consentimento informado.



Paragrafo Unico. Estando casada ou em unido estavel, sera
necessaria a aprovacao do cénjuge ou do companheiro, em processo semelhante
de consentimento informado.

CAPITULO 1l

DOS SERVICOS QUE APLICAM TECNICAS DE REPRODUCAO HUMANA
ASSISTIDA

Art. 10. As clinicas, centros ou servicos que aplicam
técnicas de reproducdo assistida, além de se submeterem as normas éticas dos
respectivos Conselhos, sdo responsaveis pelo controle de doencas
infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservacédo, distribuicdo e transferéncia
de material biolégico humano pare a usuaria de técnicas de reproducédo assistida,
devendo apresentar como requisitos minimos:

| — responsavel por todos os procedimentos médicos e
laboratoriais executados, que serd, obrigatoriamente, um médico;

Il — registro permanente das gestacdes, nascimentos e
malformacdes de fetos ou recém-nascidos, provenientes das diferentes técnicas
de reproducdo assistida aplicadas na unidade, bem como dos procedimentos
laboratoriais na manipulacdo de gametas e pré-embribes;

Il — registro permanente das provas diagndsticas a que é
submetido o material biolégico humano que serd transferido aos usuarios das
técnicas de reproducdo assistida, com a finalidade precipua de evitar a
transmissao de doencas;

IV - registro de todas as informagOes referentes aos
doadores, pelo prazo de cinquienta anos;

V - licenca de funcionamento a ser expedida pelo 6rgdo
competente da administracao publica.

Paragrafo unico. No caso de enceramento das atividades de
uma unidade meédica que realiza reprodugcdo humana assistida, seus
responsaveis sdo obrigados a transferir 0os registros e materiais restantes para
o6rgdo competente do Poder Publico.

CAPITULO IV



DA DOACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

Art. 11. A doacdo de gametas ou pré-embrides obedecera
as seguintes condigoes:

| - nunca tera carater lucrativo ou comercial;

Il - os doadores ndo devem conhecer a identidade dos
receptores e vice-versa.

8§ 1° Sera mantido, obrigatoriamente, o sigilo sobre a
identidade dos doadores de gametas e pré-embrides, assim como dos receptores.

8§ 2° Em situagbes especiais, as informacdes sobre
doadores, por motivagdo médica, podem ser fornecidas exclusivamente para
médicos, resguardando-se a identidade civil do doador.

8§ 3° As clinicas, centros ou servicos que empregam a
doacdo devem manter, de forma permanente, um registro de dados clinicos de
carater geral, caracteristicas fenotipicas e uma amostra de material celular dos
doadores.

8 4° Na regido de localizacdo da unidade, o registro das
gestacles evitara que um doador tenha produzido mais que duas gestacdes, de
sexos diferentes, numa area de um milhdo de habitantes.

8 5° A escolha dos doadores é de responsabilidade da
unidade que, dentro do possivel, devera garantir que o doador tenha a maior
semelhanca fenotipica e imunoldgica e a méxima possibilidade de compatibilidade
com a receptora.

8 6° Nao sera permitido ao médico responsavel pelas
clinicas, unidades ou servicos, nem aos integrantes da equipe multidisciplinar,
gue nelas prestam servigos, participar como doadores nos programas de
reproducao assistida, extensiva a proibicdo aos seus parentes até o quarto grau.

CAPITULO V
DOS GAMETAS E PRE-EMBRIOES

Art. 12. Os pré-embrides originados in vitro, anteriormente a
sua implantagcdo no organismo da receptora, nao sao dotados de personalidade
civil.



Art. 13. Os beneficiarios séo juridicamente responsaveis
pela tutela do pré-embrido e seu ulterior desenvolvimento no organismo receptor.

CAPITULO VI
DA CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

Art. 14. As clinicas, centros ou servicos podem criopreservar
espermatozoides, ovulos e pré-embrides.

8§ 1° O numero total de pré-embrides produzidos em
laboratério ser&d comunicado aos pacientes, para que se decida quantos
pré-embrides serdo transferidos a fresco, devendo o excedente ser
criopreservado, ndo podendo ser descartado ou destruido.

§ 2° Os beneficiarios das técnicas de reproducdo assistida,
assim como os doadores e depositantes, devem expressar sua vontade, por
escrito, quanto ao destino que ser4d dado aos gametas e pré-embrides
criopreservados, em caso de separacdo, divércio, doencas graves ou de
falecimento de um deles ou de ambos, e quando desejam doa-los.

8§ 3° ApOs trés anos de criopreservagdo, 0s gametas ou
pré-embrides ficardo a disposicdo dos beneficiarios das técnicas de reproducao
assistida, doadores ou depositantes, que poderdo descarta-los ou doa-los,
mantendo as finalidades desta lei.

8 4° Os pré-embrides em que sejam detectadas alteracdes
genéticas que comprovadamente venham comprometer a vida saudavel da
descendéncia, serdo descartados, apds o consentimento do casal.

CAPITULO VII
DO DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES

Art. 15. As técnicas de reproducéo assistida também podem
ser utilizadas na prevencdo e tratamento de doencas genéticas ou hereditarias,
quando perfeitamente indicadas e com suficientes garantias de diagnostico e
terapéutica.

§ 1° Toda intervengéo sobre pré-embrides in vitro, com fins
diagnosticos, ndo podera ter outra finalidade que a avaliagdo de sua viabilidade



ou deteccdo de doencas hereditarias, sendo obrigatério o consentimento
informado do casal.

2° Toda intervencdo com fins terapéuticos, sobre
pré-embrides in vitro, ndo tera outra finalidade que tratar uma doenga ou impedir
sua transmissdo, com garantias reais de sucesso, sendo obrigatério o
consentimento informado do casal.

8 3° O tempo maximo de desenvolvimento de pré-embrides
in vitro sera de quatorze dias.

CAPITULO VI
SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO
(DOACAO TEMPORARIA DO UTERO)

Art. 16. As clinicas, centros ou servicos de reproducdo
humana podem usar técnicas de reproducdo assistida para criar a situacao
identificada como gestacdo de substituicdo, desde que exista um problema
meédico que impeca ou contra-indique a gestacdo na doadora genética.

8 1° As doadoras temporarias do Utero devem pertencer a
familia da doadora genética, num parentesco até o segundo grau, sendo 0s
demais casos sujeitos a autorizacao ética do Conselho Regional de Medicina.

8 2° A doacdo temporaria do Utero ndo podera ter carater
lucrativo ou comercial.

CAPITULO IX
DA FILIACAO DA PROLE

Art. 17. Sera atribuida aos beneficiarios a condicdo de
paternidade plena da crianca nascida mediante o emprego de técnica de
reproducao assistida.

8 1° A morte dos beneficiarios ndo restabelece o poder
parental dos pais biologicos.

§ 2° A pessoa nascida por processo de reproducao assistida
e o doador terdo acesso aos registros do servico de saude, a qualquer tempo,



para obter informacfGes para transplante de oOrgdos ou tecidos, garantido o
segredo profissional e o sigilo da identidade civil dos doadores.

Art. 18. O doador e seus parentes biol6gicos ndo terdo
qualquer espécie de direito ou vinculo, quanto a paternidade ou maternidade, em

relacdo a pessoa nascida a partir do emprego das técnicas de reproducao
assistida, salvo os impedimentos matrimoniais elencados na legislagéo civil.

Art. 19. Os servigos de saude que realizam a reproducao
assistida sujeitam-se, sem prejuizo das competéncias de 6rgdo da administracao
definido em regulamento, a fiscalizagdo do Ministério Publico, com o objetivo de
resguardar a saude e a integridade fisica das pessoas envolvidas, aplicando-se,
no que couber, as disposi¢cdes da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto
da Crianga e do Adolescente).

CAPITULO X
DAS INFRACOES E SANCOES

Art. 20. As infracbes as proibicbes desta lei serado
consideradas infracdes éticas e administrativas.

8§ 1° As infragBes éticas serdo disciplinadas em resolucéo
pelos conselhos a que estdo subordinados os profissionais responsaveis pelas
técnicas de reproducdo assistida, que também tratardo da aplicacdo das
respectivas sancoes.

§ 2° O o6rgdo competente da administracdo publica
estabelecera as infraces administrativas e procedera a respectiva fiscalizacao.

Art. 21. Aplicam-se todas as disposicdes da lei civil, para as
faltas e violacbes ao disposto nesta lei.

Art. 22. Constitui crime fecundar o6cito humano, com
finalidade distinta da procriagdo humana.

Pena - reclusédo de 3 (trés) a 6(seis) anos, e multa.

Art. 23. Comercializar ou industrializar pré-embrides ou
gametas humanos.

Pena - reclusao de 3 (trés) a 6 (seis) anos, e multa.






Art. 24. Praticar a reproducdo humana assistida sem a
obtencdo do consentimento livre e esclarecido dos beneficiarios, dos doadores, dos
depositantes e de seus cOnjuges ou companheiros, se houver, na forma
determinada nesta lei.

Pena - reclusao, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

Art. 25. Revelar a identidade civii dos doadores aos
beneficiarios das técnicas de reproducado assistida e ou revelar a identidade civil dos
beneficiarios das técnicas de reproducao assistida aos doadores.

Pena - reclusao, de 1(um) a 4 (quatro) anos, e multa.

Art. 26. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

O vertiginoso avanco das ciéncias biomédicas, especialmente
no que tange ao dominio das ciéncias da vida, em confronto com a desatualizacdo e
o ritmo, em geral mais lento, das ciéncias juridicas, obrigaram a apresentacdo da
presente iniciativa, apos profundas reflexdes de ordem ética e estudo de todas as
propostas sobre o tema - que tem implicagcdes concretas para a evolucdo da
medicina no Brasil - buscando acompanhar o que acontece no mundo mas
respeitando aos valores basicos da natureza, da vida social e do préprio homem.

Até o presente momento ndo ha normativa legal para a
utilizacdo das técnicas de reproducdo assistida. O controle de tais praticas vem
sendo basicamente informal, com intervencdo minima do Direito. Ou seja, na
auséncia de lei que normatize o uso das técnicas de reproducdo assistida para
alcancar a procriacao, elas sao permitidas, tendo um controle apenas dos médicos e
seu Conselho, bem como da sociedade, que busca tratamentos que julgam
aceitaveis, segundo seus valores sociais.

O primeiro bebé de proveta brasileiro, Ana Paula Caldeira,
nasceu em 07 de outubro de 1984, ha quase vinte anos. Até que a sociedade
brasileira acreditasse nos efeitos dos novos tratamentos para infertilidade, os
cientistas avangcaram em suas pesquisas sem que tivesse havido uma preocupacao
social em regulamentar as novas técnicas. Nem poderia ser diferente, pois caso
contrario haveria um freio ao progresso.
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Ao lado deste controle, denominado informal, temos normas
constitucionais que sempre devem ser observadas e devem ser também analisadas
sob o enfoque da evolucéo ética e legal da reproducao assistida. Como expressao
primeira de tais normas temos varios direitos, dentre os quais a inviolabilidade do
direito a vida, o incentivo da pesquisa e do desenvolvimento cientifico, a liberdade
de consciéncia e de crenca, e a liberdade da expresséo de atividade cientifica.

Por outro lado, no capitulo dedicado a familia na Constituicdo
Federal, esta definido que, fundado nos principios da dignidade da pessoa humana
e da paternidade responsavel, o planejamento familiar é livre decisédo do casal, unido
em matriménio ou ndo, competindo ao Estado propiciar recursos educacionais e
cientificos para o exercicio desse direito.

O direito a procriacéo €, portanto, assegurado, sendo dever do
Estado permitir o uso da ciéncia e até incentivar para que o homem o alcance.
Assim, a utilizacdo das técnicas de reproducdo € entendida como direito que deve
até ser assegurado pelo Estado.

Entretanto, essas técnicas encontram hoje poucas limitacdes
legais e, por causa de seus efeitos, provoca inUmeras controvérsias éticas e
problemas no campo do direito da familia.

Neste aspecto foi estudada a matéria e verificada a
necessidade de uma lei que viabilize o avanco da ciéncia sem chocar a sociedade,
com um minimo de controle legal, para assegurar direitos fundamentais previstos na
nossa Constituicdo Federal, bem como para evitar algumas perplexidades no ambito
do Direito de Familia.

Pretende-se com esta lei, assegurar o direito a procriacéo, o
direito de se fundar uma familia. Foram deixadas de lado as questdes que podem
circundar a matéria, mas que demandam maior rigor e maior preocupacao social
como a clonagem, que ndo representa interesse médico e nem se justifica em
matéria de reproducdo humana assistida.

Por isso define-se o conceito de reproducdo assistida
legalmente, considerando-a a participacdo meédica no processo de procriagao,
definindo-se o pré-embrido sempre como unido dos gametas masculino e feminino.
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Justifica-se a exclusdo de temas ligados ao patriménio
genético, pois, diante do medo de criacdo de aberracbes e clones para fins
contrarios a ética e a moral, veio em 05 de janeiro de 1995, a Lei n.° 8.974, que
impOe severas restricbes ao uso das técnicas de engenharia genética, entre as
guais a manipulacdo de células germinais humanas. No entanto, verifica-se que esta
lei ndo regulamenta, nem se aplica as técnicas de reproducdo assistida, motivo
desta iniciativa.

Observa-se que a classe médica brasileira acompanhou o
mundo em matéria de reproducdo, mas sempre com a preocupacdo de usar a
reproducao assistida apenas para auxiliar a resolucéo dos problemas de esterilidade
humana, facilitando o processo de procriacdo, quando outras terapéuticas tenham
sido ineficazes ou ineficientes.

Desde 1988 h& o interesse da classe médica pela
normatizacdo dos tratamentos, com destaque para a proibicdo, naquela época, da
pratica ou indicacdo de atos médicos desnecessérios, exigindo, ainda, em seu
Cédigo de Etica, o consentimento informado dos pacientes para a realizacido dos
procedimentos de fecundagéo artificial.

Ampliada a utilizacdo das técnicas de reproducéo assistida, a
comunidade cientifica determinou a instituicdo de normas éticas especificas através
da Resolucdo CFM n° 1.358/92, unica disciplina sobre reproducéo assistida vigente
hoje.

Cioso observar que ndo ha noticia de conflitos judiciais a
respeito da matéria, o que bem demonstra que a resolug¢éo do Conselho Federal de
Medicina deve ser levada em conta. Entretanto sdo necessarios alguns ajustes, seja
para ampliar o ambito de protecdo da norma, seja para atualiza-la tendo em vista
gue a sociedade demanda maior modernizacao da lei.

Sabe-se que mesmo sendo praticamente inexistentes o0s
conflitos, muitas sdo as duvidas e poucas as solucbes ndo controvertidas, porque o
assunto envolve questbes como o inicio da vida, a sadia qualidade de vida, a
preservacdo de patrimonio genético e outras ndo menos polémicas como
determinacdo de paternidade, descarte de embrides e, ainda, possibilidade de
utilizacado de sémen congelado apés a morte.
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Justifica-se, assim, mais uma vez, a importancia de legislar
sobre a matéria.

Com relacdo ao consentimento informado, diante de sua
importancia fundamental para a realizacdo dos procedimentos, pretende-se impor
seja ele documentado, de forma escrita e 0 mais completo possivel, com destaque
para obrigacéo de ser firmado por todos os envolvidos no tratamento.

Impbs-se a forma legal, para constituir prova em caso de
eventual disputa judicial e também para a garantia de todos os envolvidos. Por isso
mesmo, no presente projeto foi determinado que no documento conste o maior
namero de informacgdes possiveis a respeito do tratamento e suas consequéncias,
até mesmo juridicas.

Ha& também proibicdo de utilizacdo das técnicas para fins de
eugenia, sob pena de haver infracdo a norma constitucional do artigo 225.
Entretanto, diante da possibilidade que a ciéncia tem de evitar doencas, mister se
faz a previsdo da excecao de forma expressa.

O projeto segue a mesma preocupacdo mundial em reduzir o
namero de gestacBes multiplas, o que é compativel com a limitacdo da transferéncia
de embrides. A limitacdo a trés transferéncias evitaria as gestacfes mudltiplas e
extinguiria o risco da temida reducdo embrionaria. Temida, pois a reducao
embrionaria significa verdadeiro aborto, com a interrupcdo do desenvolvimento de
um ou mais embrides ja implantados no Utero materno.

Observe-se que neste topico foi seguida a orientacdo do
Cdédigo Penal no que tange ao aborto, proibindo-se expressamente a reducao
embrionéria, com a ressalva idéntica ao CAdigo Penal para os casos de risco de vida
para a gestante.

No projeto ha ainda determinacdo expressa quanto aos
usuarios das técnicas de reproducéo assistida, respeitada a Constituicdo Federal no
gue tange a igualdade de acesso.

Outro ponto relevante refere-se aos servicos de saude que
aplicam as técnicas em exame, com exigéncia de registros permanentes dos
procedimentos para permitir o controle da Administragdo Publica e previsdo para o
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caso de encerramento das atividades, o que é essencial, consideradas as
consequéncias dos tratamentos.

No capitulo IV séo impostos limites claros para as doac¢des de
gametas e pré-embrides, mais uma vez com respeito a Constituicdo Federal que
proibe qualquer comercializacdo do corpo humano (artigo 199, paragrafo 4°). No
mesmo capitulo esta previsto o anonimato entre doadores e receptores de gametas
e pré-embrides, a pedra fundamental dos tratamentos.

Este principio adotado pela Resolucdo CFM n° 1.358/92 e
utilizado até a presente data sem nenhuma impugnacao judicial ou manifestacéo
social, foi escolhido para proteger a crianga nascida do procedimento, para que ela
nao se transforme em objeto de disputa entre o doador e seus pais.

O anonimato € garantia da autonomia e do desenvolvimento
normal da familia fundada por procriacdo assistida. Ndo se pode admitir que um
casal que se submete ao tratamento passe a vida inteire temeroso de ser
importunado pelo doador, ou vice-versa.

Algumas situacdes podem ser imaginadas pare se calcular o
prejuizo que a familia teria caso fosse permitida a revelacdo da identidade civil. Por
exemplo, um doador de sémen fica acometido de um mal que o impede de ter filhos.
Em razdo disso, desespera-se e passa a procurar a identidade da familia
beneficiada com seu sémen para reclamar-lhe a prole. Imagina-se o inverso. A
crianca nascida perde os pais (beneficiarios do tratamento) ou por qualquer motivo
separa-se deles e passa a procurar o doador do gameta, importunando-o para
reclamar uma paternidade que o doador nunca desejou.

Na hierarquia de valores, a protecao da familia sobrepuja o
eventual direito do filho nascido do tratamento conhecer sua origem via identidade
civil do doador. Nao se pretende objetar que a crian¢ca oriunda do procedimento
saiba de sua origem. Ela pode e deve saber do procedimento que a gerou e até sua
identidade genética. Pretende-se tdo-somente evitar que seja possivel a revelacédo
da identidade civil dos doadores e receptores, pois sabe-se que quem doa sémen ou
ovulos o faz somente por altruismo, sem nenhum interesse na paternidade.
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Quem deposita sémen num banco para doacdo nao pretende
nenhum tipo de vinculagdo com a crianca nascida de seu material genético. Hoje,
indiscutivelmente, a paternidade € mais afetiva e social do que bioldgica, pelo menos
guando dissociada de relacdes sexuais, pelo que ndo ha como se sustentar que se
conheca a identidade civil dos doadores.

O conhecimento da identidade civil nada tem a ver com a
dignidade humana. No caso, ha mais dignidade em preservar a identidade civil dos
doadores e receptores do que em revelar. Ademais, qual o beneficio que a
revelacao traria? Nenhum, certo que se pretende determinar que nao existe vinculo
algum entre doadores e a prole nascida, ndo havendo nenhum tipo de filiacéo.

Que se conheca a identidade genética em certos casos €
possivel e até necessario, em casos de doencas, por exemplo. Mas a identidade civil
€ contraria ao melhor interesse da crianca. Salienta-se que, no mundo, a postura
predominante é a da preservacao do anonimato. Onde se permite a revelacao da
identidade civil, como na Suécia, praticamente desapareceram os doadores.

De se notar, ainda, que o segredo €, no caso, direito de
personalidade dos doadores e receptores e ndo pode ser divulgado. O acesso a
informacéo é limitado pelo segredo, bem maior que deve ser protegido pelo Direito.

Nesse ambito da Medicina Reprodutiva vale citar o Juramento
de Hipdcrates, pai da Medicina: "O que quer que eu veja ou oug¢a, NO CUrso ou nao
de minha profissdo, nos meus encontros com os homens, se for algo que néo deve
ser publicado fora, eu jamais divulgarei, considerando essas coisas segredos
sagrados". O segredo médico é tdo importante que € protegido pelo Direito em todas
as esferas - Civil, Penal e Administrativo.

N&do fosse tal, para proteger os Direitos Humanos e as
liberdades fundamentais, a Declaracdo Universal do Genoma Humano e dos Direitos
Humanos dispbe, em seu artigo 7°, que "Quaisquer dados genéticos associados a
uma pessoa identificavel e armazenados ou processados para fins de pesquisa ou
para qualquer outra finalidade devem ser mantidos em sigilo, nas condicdes
previstas em lei". Seguindo, no artigo 9°, diz que "as limitagdes ao sigilo s6 poderdo
ser prescritas em lei, por razdes de for¢ca maior , dentro dos marcos da legislacao
publica internacional e da lei internacional de direitos humanos".
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O direito de acesso a informacdo ndo é e ndo pode ser
considerado como razéao de forgca maior, até porque, em se tratando de identidade
civil, € contrario aos interesses da crianca.

De outra parte, se a intencdo da lei € prevenir casamentos
consanguineos, observa-se que a questao foi abordada de maneira adequada pelo
projeto, que apresentou solucdo sem que a revelacdo da identidade civil fosse
condicdo para tanto, limitando o nimero de doacoes.

Por fim, ndo se pode perder de vista que, mesmo com a
imposicdo legal do anonimato entre doadores e receptores de gametas, mais
adequada a sociedade e adotada pelos paises mais desenvolvidos, a Constituicao
garante sempre o acesso ao Poder Judiciario. Em algum caso excepcional, se
procurado, o Poder Judiciério devera avaliar a questao.

O projeto também pretende colocar uma pa de cal nas
discussbes em torno dos direitos dos pré-embrides antes da implantacdo no
organismo da receptora, ao excluir-lhes expressamente a personalidade civil. E
mais, para os proteger, determina quem fica responséavel juridicamente por eles.

Diante do avanco na medicina mundial, foi imperioso um
capitulo a respeito do congelamento de pré-embrides produzidos em laboratorio.

A técnica de criopreservacdo de pré-embrides é relativamente
nova, anunciada a primeira utilizacdo em 1983 na Australia, e praticada como
auxiliar nas técnicas de reproducdo assistida desde entdo na Franca, Gra-Bretanha,
Portugal, Suécia, Suica, Austria, Dinamarca, Estados Unidos e Espanha, dentre
outros paises, onde a preocupacao legal limita-se a proibicdo ou ndo do descarte ou
destruigdo dos embrides congelados.

Até na Itélia, pais reconhecidamente religioso, com forca da
Igreja Catolica, utiliza-se a técnica de congelamento. E notdrio o alto custo da
medicacdo, bem como a possibilidade de insucesso na fertilizacdo dos o6vulos. O
indice de fertilizacdo € de cerca de 80% dos évulos inseminados e, dos fertilizados,
somente 50% evoluem adequadamente para a transferéncia ao Gtero materno.
Usualmente o numero de embrides € inferior ao de ovulos coletados. Desta forma,
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devem ser fertilizados quantos évulos forem coletados, para aumentar a chance dos
pacientes em cada ciclo reprodutivo.

Ressalte-se que os tratamentos estdo sendo realizados sem
gue se tenha noticia de descarte de embribes ou de problemas judiciais, desde
1984, quando nasceu o primeiro bebé, fruto de fertilizac&o in vitro no Brasil.

O que se pretende, portanto, com o capitulo da
criopreservacdo € viabilizar os tratamentos sem a limitacdo de producdo de
pré-embrides, acompanhando, ainda, os paises desenvolvidos no que tange ao uso
da técnica de congelamento, que se sabe, através de pesquisas cientificas, nao
prejudicar os embrides. Muitas criancas saudaveis ja nasceram de reproducao
assistida realizada com técnica de congelamento no Brasil e no mundo.

Seguindo a orientacdo do Conselho Federal de Medicina,
pretende-se a proibicdo do descarte ou destruicdo de embrides quando da
producdo, impondo-se em principio o congelamento.

Ainda do mesmo modo que no capitulo anterior, o0s
beneficiarios das técnicas, responsaveis pela tutela do pré-embrido desde o
principio, devem prever tudo a respeito do destino dos pré-embrides congelados,
especialmente em casos de separacao, divorcio, doencas e morte.

A inovagcdo deste projeto refere-se a um prazo para o
congelamento e a previsdo da possibilidade dos beneficiarios das técnicas e nunca
os médicos ou servicos de optar pelo descarte dos pré-embriées congelados e nao
utilizados neste prazo.

Essa questdo esta em ampla discussdo no mundo, nao
havendo consenso. Aqueles paises onde tiveram inicio tais tratamentos
depararam-se com a problematica mais cedo. Na Inglaterra, onde nasceu o primeiro
bebé de proveta do mundo (1978), em 1996, foram destruidos trés mil pré-embrides
congelados néo utilizados e abandonados pelos beneficiarios das técnicas. Alguns
paises ja determinaram obrigatorio o descarte.

7

De se notar que ndo € crime o descarte de pré-embrides
congelados, primeiro porque ndo ha ainda uma pessoa, nhdo se enquadrando a
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hipétese no crime de homicidio, segundo porque ndo ha gestacéo, nédo se podendo
falar em aborto.

O descarte de pré-embrides pela vontade expressa e unica dos
beneficiarios ndo pode sequer ser considerado contrario a ética, pois atende o0s
requisitos da autonomia, beneficéncia e justica. Ora, o pré-embrido antes da
implantacdo no organismo da receptora ndo tem autonomia, a autonomia e
responsabilidade sdo dos beneficiarios que devem Ihe determinar o destino. Se o
casal ou mulher ndo quer mais filhos e ndo deseja doa-los a um casal infértil,
deve-se obriga-los a manter os pré-embrides congelados pelo resto da vida, arcando
com as despesas do banco? Com que justificativa?

A maioria dos paises que legislaram sobre o assunto,
determinaram um prazo maximo para 0 congelamento e permitiram o descarte pela
vontade dos beneficiarios.

Atente-se para a existéncia de um parecer do Conselho
Federal de Medicina nesse sentido, enviado pelo oficio n°® 7.597/99, em resposta a
uma consulta protocolada naquele érgéo sob o nimero 6065/99.

Nos capitulos seguintes, foi mantida a orientacdo do Conselho
Federal de Medicina para o diagnostico e tratamento de pré-embrides e para a
gestacdo de substituicdo, equacionados os problemas de acordo com o0s atuais
conhecimentos cientificos, bem como com a Lei da Biosseguranca e nossa
Constituicao Federal.

Capitulo préprio foi criado para a questdo da filiacao,
acompanhando-se aqueles que criaram o novo Cédigo Civil, mas de uma forma mais
ampla, com previséo de solu¢des para hip6teses ainda néo possiveis em 1975 (data
do projeto do Cdbdigo Civil). Foi garantida a revelacdo dos dados genéticos e
mantidas as consideracfes quanto a identidade civil para os casos de transplante de

orgao e tecidos.

Pretende-se, ainda, sujeitar 0s servicos que realizam
reproducdo a fiscalizacdo do Ministério Publico, especialmente diante do interesse
das pessoas envolvidas, com o objetivo de resguardar a saude e a integridade fisica.
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Por fim, seguindo a tendéncia mundial de utilizar o Direito
Penal tdo somente em dultimo caso, para ndo haver uma banalizacdo e assim,
conseguir uma real eficacia exclusivamente nos casos em que necessario (ultima
ratio), foram criminalizadas apenas quatro condutas, deixando-se a punicdo das
demais infracdes para os Direitos Civil e Administrativo, bem como para os 6rgaos
de classe a que estéo sujeitos os infratores, o que se entende suficiente para impor
limites e coibir abusos, considerada a utilizacdo na pratica desde antes de 1984,
sem noticia de conflitos judiciais a respeito da questao.

Sendo estas as consideracdes pertinentes nesta oportunidade
e pela extrema relevancia da matéria, conclamo os ilustres pares a aprovar este
projeto de lei.

Sala das Sessoes, em de de 2003.

Deputado DR. PINOTTI

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
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CAPITULO II
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo Il
Da Saude

Art. 199. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.

8 1° As instituicdes privadas poderdo participar de forma complementar do
sistema Unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou
conveénio, tendo preferéncia as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinagdo de recursos publicos para auxilios ou subvengdes as
instituicdes privadas com fins lucrativos.

§ 3° E vedada a participagio direta ou indireta de empresas ou capitais
estrangeiros na assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

8§ 4° A lei dispora sobre as condicdes e os requisitos que facilitem a remocéo de
6rgdos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem
como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo
tipo de comercializagéo.

Art. 200. Ao sistema Unico de salde compete, além de outras atribui¢des, nos
termos da lei:

CAPITULO VI
DO MEIO AMBIENTE

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem
de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e
a coletividade o dever de defendé-lo e preserva-lo para as presentes e futuras geracdes.

8§ 1° Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Pablico:

| - preservar e restaurar 0s processos ecolégicos essenciais e prover 0 manejo
ecologico das espécies e ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdo de material genético;

Il - definir, em todas as unidades da Federacdo, espagos territoriais e seus
componentes a serem especialmente protegidos, sendo a alteragcéo e a supressao permitidas
somente através de lei, vedada qualquer utilizacdo que comprometa a integridade dos
atributos que justifiquem sua protecéo;
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IV - exigir, na forma da lei, para instalacdo de obra ou atividade potencialmente
causadora de significativa degradacdo do meio ambiente, estudo prévio de impacto
ambiental, a que se dara publicidade;

V - controlar a producédo, a comercializacdo e 0 emprego de técnicas, métodos e
substancias que comportem risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente;

VI - promover a educacdo ambiental em todos os niveis de ensino e a
conscientizacao publica para a preservacdo do meio ambiente;

VIl - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as préticas que
coloquem em risco sua funcédo ecoldgica, provoguem a extin¢ao de espécies ou submetam o0s
animais a crueldade.

8 2° Aquele que explorar recursos minerais fica obrigado a recuperar o meio
ambiente degradado, de acordo com solucéo técnica exigida pelo 6rgdo puablico competente,
na forma da lei.

8 3° As condutas e atividades consideradas lesivas ao meio ambiente sujeitardo os
infratores, pessoas fisicas ou juridicas, a sancGes penais e administrativas,
independentemente da obrigacdo de reparar 0s danos causados.

8 4° A Floresta Amazonica brasileira, a Mata Atlantica, a Serra do Mar, o
Pantanal Mato-Grossense e a Zona Costeira séo patrimonio nacional, e sua utilizacdo far-se-
4, na forma da lei, dentro de condi¢cdes que assegurem a preservacdo do meio ambiente,
inclusive quanto ao uso dos recursos naturais.

8 5° So indisponiveis as terras devolutas ou arrecadadas pelos Estados, por acdes
discriminatorias, necessarias a protecdo dos ecossistemas naturais.

8 6° As usinas que operem com reator nuclear deverdo ter sua localizagdo
definida em lei federal, sem o que n&o poderdo ser instaladas.

CAPITULO VII
DA FAMILIA, DA CRIANCA, DO ADOLESCENTE E DO IDOSO

Art. 226. A familia, base da sociedade, tem especial protecdo do Estado.

LEI N°8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os Incisos Il e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas para o uso das
técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados,
autoriza o Poder Executivo a criar, no ambito da
Presidéncia da Republica, a Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranca, e da outras providéncias.
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O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagdo no
uso das técnicas de engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulacéo, transporte,
comercializacdo, consumo, liberacdo e descarte de organismo geneticamente modificado
(OGM), visando a proteger a vida e a saude do homem, dos animais e das plantas, bem
como 0 meio ambiente.

Art. 2° As atividades e projetos, inclusive os de ensino, pesquisa cientifica,
desenvolvimento tecnoldgico e de producdo industrial que envolvam OGM no territorio
brasileiro, ficam restritos ao ambito de entidades de direito publico ou privado, que serdo
tidas como responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacéo,
bem como pelos eventuais efeitos ou consequiéncias advindas de seu descumprimento.

§ 1° Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no ambito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em instalagdes proprias ou os desenvolvidos
alhures sob a sua responsabilidade técnica ou cientifica.

8§ 2° As atividades e projetos de que trata este artigo sdo vedados a pessoas fisicas
enquanto agentes autdbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio
ou qualquer outro com pessoas juridicas.

8§ 3° As organizagbes publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou
internacionais, financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos neste
artigo, deverdo certificar-se da idoneidade técnico-cientifica e da plena adesdo dos entes
financiados, patrocinados, conveniados ou contratados as normas e mecanismos de
salvaguarda previstos nesta Lei, para o0 que deverdo exigir a apresentacdo 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.

*Vide Medida Provisoria n® 2.191-9, de 23/08/2001.

MEDIDA PROVISORIA N° 2.191-9, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Acresce e altera dispositivos da Lei n° 8.974, de 5 de
janeiro de 1995, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicio que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisoria, com forca de lei:
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Art. 1° Ficam acrescentados a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, os seguintes
artigos:

"Art. 1°-A. Fica criada, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, a
Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBio, instancia
colegiada multidisciplinar, com a finalidade de prestar apoio técnico
consultivo e de assessoramento ao Governo Federal na formulacdo,
atualizacao e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranca relativa
a OGM, bem como no estabelecimento de normas técnicas de seguranca e
pareceres técnicos conclusivos referentes a protecdo da salde humana, dos
organismos vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a
construcdo,  experimentacdo,  cultivo,  manipulacdo,  transporte,
comercializagdo, consumo, armazenamento, liberagéo e descarte de OGM e
derivados.
Paragrafo Unico. A CTNBIo exercera suas competéncias, acompanhando o
desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico na engenharia genética,
na biotecnologia, na bioética, na biosseguranca e em areas afins.

Art. 1°-B. A CTNBio, composta de membros titulares e suplentes,
designados pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia, sera
constituida por:

| - oito especialistas de notdrio saber cientifico e técnico, em exercicio nos
segmentos de biotecnologia e de biosseguranca, sendo dois da area de saude
humana, dois da area animal, dois da area vegetal e dois da area ambiental;

Il - um representante de cada um dos seguintes Ministérios, indicados pelos
respectivos titulares:

a) da Ciéncia e Tecnologia;

b) da Saude;

c) do Meio Ambiente;

d) da Educacao;

e) das Relagdes Exteriores;

Il - dois representantes do Ministério da Agricultura e do Abastecimento,
sendo um da &rea vegetal e outro da &rea animal, indicados pelo respectivo
titular;

IV - um representante de 6rgdo legalmente constituido de defesa do
consumidor;

V - um representante de associa¢do legalmente constituida, representativa
do setor empresarial de biotecnologia;

VI - um representante de 6rgdo legalmente constituido de protecdo a saude
do trabalhador.

§ 1° Cada membro efetivo terd um suplente, que participara dos trabalhos
com direito a voto, na auséncia do titular.

8 2° A CTNBIo reunir-se-4 periodicamente em carater ordindrio uma vez
por més e, extraordinariamente a qualquer momento, por convocagéo de seu
Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros.

8§ 3° As deliberacdes da CTNBio serdo tomadas por maioria de dois tercos
de seus membros, reservado ao Presidente apenas o voto de qualidade.
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8 4° O quorum minimo da CTNBio é de doze membros presentes, incluindo,
necessariamente, a presenca de, pelo menos, um representante de cada uma
das areas referidas no inciso | deste artigo.

8 5° A manifestagdo dos representantes de que tratam os incisos Il a VI
deste artigo devera expressar a posi¢éo dos respectivos 0rgaos.

8 6° Os membros da CTNBIo deverdo pautar a sua atuagéo pela observancia
estrita dos conceitos éticos profissionais, vedado envolver-se no julgamento
de questdes com as quais tenham algum relacionamento de ordem
profissional ou pessoal, na forma do regulamento.

Art. 1°-C. A CTNBiIo constituira, dentre seus membros efetivos e suplentes,
subcomiss@es setoriais especificas na area de salde humana, na area animal,
na area vegetal e na area ambiental, para analise prévia dos temas a serem
submetidos ao plenario da Comisséo.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuices, & CTNBio:

| - aprovar seu regimento interno;

Il - propor ao Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia a Politica
Nacional de Biosseguranca;

Il - estabelecer critérios de avaliacdo e monitoramento de risco de OGM,
visando proteger a vida e a satde do homem, dos animais e das plantas, e 0
meio ambiente;

IV - proceder a avaliacdo de risco, caso a caso, relativamente a atividades e
projetos que envolvam OGM, a ela encaminhados;

V - acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na
biosseguranca e em areas afins, objetivando a seguranga dos consumidores,
da populacdo em geral e do meio ambiente;

VI - relacionar-se com instituicGes voltadas para a engenharia genética e
biosseguranca em nivel nacional e internacional,

VII - propor o cédigo de ética das manipulacdes genéticas;

VIII - estabelecer normas e regulamentos relativamente as atividades e aos
projetos relacionados a OGM;

IX - propor a realizacdo de pesquisas e estudos cientificos no campo da
biosseguranca;

X - estabelecer os mecanismos de funcionamento das Comiss@es Internas de
Biossegurancga (CIBios), no ambito de cada instituicdo que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnolégico e a producao
industrial que envolvam OGM,;

XI - emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranca (CQB);

XII - classificar os OGM segundo o grau de risco, observados os critérios
estabelecidos no anexo desta Lei;

X111 - definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ao OGM e seus usos, e
0s respectivos procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso,
conforme as normas estabelecidas na regulamentacéo desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre
atividades, consumo ou qualquer liberacdo no meio ambiente de OGM,
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incluindo sua classificagcdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca
exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e restricbes ao seu uso,
encaminhando-o ao 6rgdo competente, para as providéncias a seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente 0s Orgdos competentes no processo de
investigacdo de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos
projetos e das atividades na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os érgdos de fiscalizacdo no exercicio de suas
atividades relacionadas a OGM;

XVII - propor a contratacdo de consultores eventuais, quando julgar
necessario;
XVIII - divulgar no Diario Oficial da Unido o CQB e, previamente a

andlise, extrato dos pleitos, bem como o parecer técnico prévio conclusivo
dos processos que lhe forem submetidos, referentes ao consumo e liberacéo
de OGM no meio ambiente, excluindo-se as informacdes sigilosas, de
interesse comercial, apontadas pelo proponente e assim por ela
consideradas;

XIX - identificar as atividades decorrentes do uso de OGM e derivados
potencialmente causadoras de significativa degradacdo do meio ambiente e
da saude humana.

Paragrafo Unico. O parecer técnico conclusivo da CTNBio deverd conter
resumo de sua fundamentacéo técnica, explicitando as medidas de seguranca
e restricbes ao uso do OGM e seus derivados e considerando as
particularidades das diferentes regies do Pais, visando orientar e subsidiar
os 6rgdos de fiscalizagdo no exercicio de suas atribuicdes.” (NR)

Art. 2° O art. 7° da Lei n° 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes
alteracdes:
"Art. 7° Caberd aos oOrgdos de fiscalizacdo do Ministério da Saude, do
Ministério da Agricultura e do Abastecimento e do Ministério do Meio
Ambiente, no campo das respectivas competéncias, observado o parecer
técnico prévio conclusivo da CTNBIio e 0s mecanismos estabelecidos na
regulamentacéo desta Lei:

a OGM;

X - a expedicdo de autorizacdo temporaria de experimento de campo com
OGM.

8 1° O parecer técnico prévio conclusivo da CTNBio vincula os demais
orgéos da administracdo, quanto aos aspectos de biosseguranca do OGM por
ela analisados, preservadas as competéncias dos orgdos de fiscalizacdo de
estabelecer exigéncias e procedimentos adicionais especificos as suas
respectivas areas de competéncia legal.
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8 2° Os orgéos de fiscalizagdo poderdo solicitar a CTNBIo esclarecimentos
adicionais, por meio de novo parecer ou agendamento de reunido com a
Comissdo ou com subcomissao setorial, com vistas a elucidacao de questdes
especificas relacionadas a atividade com OGM e sua localizagdo geogréfica.
8 3° Os interessados em obter autorizacdo de importagdo de OGM ou
derivado, autorizagdo de funcionamento de laboratorio, instituicdo ou
empresa que desenvolvera atividades relacionadas com OGM, autorizacao
temporaria de experimentos de campo com OGM e autorizacdo para
liberacdo em escala comercial de produto contendo OGM deverdo dar
entrada de solicitagdo de parecer junto a CTNBIio, que encaminhara seu
parecer técnico conclusivo aos trés orgaos de fiscalizacdo previstos no caput
deste artigo, de acordo com o disposto nos 88 4°, 5° e 6°.

8 4° Caberd ao 6rgdo de fiscalizagcdo do Ministério da Agricultura e do
Abastecimento emitir as autorizagfes e 0S registros previstos neste artigo,
referentes a produtos e atividades que utilizem OGM destinado a uso na
agricultura, pecuaria, aquicultura, agroinddstria e areas afins, de acordo com
a legislacdo em vigor e segundo regulamento desta Lei.

§ 5° Caberd ao oOrgdo de fiscalizacdo do Ministério da Salde emitir as
autorizacdes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso humano, farmacoldgico,
domissanitario e afins, de acordo com a legislacdo em vigor e segundo
regulamento desta Lei.

8 6° Cabera ao orgéo de fiscalizacdo do Ministério do Meio Ambiente emitir
as autorizacOes e 0s registros previstos neste artigo, referentes a produtos e
atividades que utilizem OGM destinado a uso em ambientes naturais, na
biorremediacdo, floresta, pesca e areas afins, de acordo com a legislacdo em
vigor e segundo regulamento desta Lei." (NR)

Art. 3° Permanecem em vigor os Certificados de Qualidade em Biosseguranca, 0s
comunicados e o0s pareceres técnicos prévios conclusivos emitidos pela CTNBio, e bem
assim, no que ndo contrariarem o disposto nesta Medida Provisoria, as instrucdes normativas
por ela expedidas.

Art. 4° Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Proviséria n°
2.191-8, de 26 de julho de 2001.

Art. 5° Esta Medida Provisoria entra em vigor na data de sua publicacao.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Marcus Vinicius Pratini de Moraes

José Serra

Ronaldo Mota Sardenberg

Jose Sarney Filho
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RESOLUCAO CFM Ne° 1.358/92

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢des que lhe
confere a Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pelo Decreto 44.045, de 19
de julho de 1958, e

CONSIDERANDO a importancia da infertilidade humana como um problema de
salde, com implicacGes médicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avanco do conhecimento cientifico ja permite
solucionar varios dos casos de infertilidade humana;

CONSIDERANDO que as técnicas de Reproducdo Assistida tém possibilitado a
procriacdo em diversas circunstancias em que isto ndo era possivel pelos procedimentos
tradicionais;

CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar o uso destas técnicas com 0s
principios da ética médica;

CONSIDERANDO, finalmente, o que ficou decidido na Sessdo Plenéria do
Conselho Federal de Medicina realizada em 11 de novembro de 1992;

RESOLVE:

Art. 1° Adotar as NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS
DE REPRODUCAO ASSISTIDA, anexas a presente Resolucdo, como dispositivo
deontoldgico a ser seguido pelos médicos.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data da sua publicacéo.

Séo Paulo-SP, 11 de novembro de 1992.

IVAN DE ARAUJO MOURA FE

Presidente

HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL

Secretario-Geral

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE REPRODUCAQ
ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de Reproducdo Assistida (RA) tém o papel de auxiliar na
resolucdo dos problemas de infertilidade humana, facilitando o processo de procriacdo quando
outras terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficientes para a solucdo da situacao atual de
infertilidade.

2 - As técnicas de RA podem ser utilizadas desde que exista probabilidade efetiva
de sucesso e ndo se incorra em risco grave de salde para a paciente ou 0 possivel
descendente.

3 - O consentimento informado sera obrigatorio e extensivo aos pacientes inférteis
e doadores. Os aspectos médicos envolvendo todas as circunstancias da aplicagdo de uma
técnica de RA serdo detalhadamente expostos, assim como o0s resultados ja obtidos naquela
unidade de tratamento com a técnica proposta. As informagdes devem também atingir dados
de carater bioldgico, juridico, ético e econémico. O documento de consentimento informado
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sera em formulario especial, e estara completo com a concordancia, por escrito, da paciente
ou do casal infértil.
4 - As técnicas de RA ndo devem ser aplicadas com a intencdo de selecionar o sexo ou
qualquer outra caracteristica biolégica do futuro filho, exceto quando se trate de evitar
doencas ligadas ao sexo do filho que venha a nascer.

5 - E proibido a fecundagdo de odcitos humanos, com qualquer outra finalidade
que ndo seja a procriacdo humana.

6 - O nimero ideal de odcitos e pré-embrides a serem transferidos para a receptora
ndo deve ser superior a quatro, com o intuito de ndo aumentar 0s riscos ja existentes de
multiparidade.

7 - Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de RA, € proibida
a utilizacdo de procedimentos que visem a reducao embrionéria.

Il - USUARIOS DAS TECNICAS DE RA

1 - Toda mulher, capaz nos termos da lei, que tenha solicitado e cuja indicacdo
ndo se afaste dos limites desta Resolucdo, pode ser receptora das técnicas de RA, desde que
tenha concordado de maneira livre e conciente em documento de consentimento informado.

2 - Estando casada ou em unido estavel, sera necessaria a aprovacdo do conjuge
ou do companheiro, ap6s processo semelhante de consentimento informado.

Il - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE APLICAM
TECNICAS DE RA

As clinicas, centros ou servigos que aplicam técnicas de RA sdo responsaveis pelo
controle de doengas infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservacao, distribuicdo e
transferéncia de material bioldégico humano para a usuéria de técnicas de RA, devendo
apresentar como requisitos minimos:

1 - um responsavel por todos os procedimentos médicos e laboratoriais
executados, que serd, obrigatoriamente, um médico.

2 - um registro permanente (obtido através de informacgdes observadas ou
relatadas por fonte competente) das gestacdes, nascimentos e mal-formacbes de fetos ou
recém-nascidos, provenientes das diferentes técnicas de RA aplicadas na unidade em apreco,
bem como dos procedimentos laboratoriais ha manipulacdo de gametas e pré-embrides.

3 - um registro permanente das provas diagnosticas a que é submetido o material
biol6gico humano que serd transferido aos usuérios das técnicas de RA, com a finalidade
precipua de evitar a transmissdo de doencas.

IV - DOACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - A doacdo nunca tera carater lucrativa ou comercial.

2 - Os doadores ndao devem conhecer a identidade dos receptores e vice-versa.

3 - Obrigatoriamente serd mantido o sigilo sobre a identidade dos doadores de
gametas e pré-embrides, assim como dos receptores. Em situacBes especiais, as informacoes
sobre doadores, por motivacdo médica, podem ser fornecidas exclusivamente para médicos,
resguardando-se a identidade civil do doador.

4 - As clinicas, centros ou servigcos que empregam a doacdo devem manter, de
forma permanente, um registro de dados clinicos de carater geral, caracteristicas fenotipicas e
uma amostra de material celular dos doadores.

5 - Na regido de localizacdo da unidade, o registro das gestacdes evitara que um
doador tenha produzido mais que 2 (duas) gestagdes, de sexos diferentes, numa area de um
milhao de habitantes.
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6 - A escolha dos doadores é de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel devera
garantir que o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunoldgica e a maxima
possibilidade de compatibilidade com a receptora.

7 - Ndo serd permitido ao médico responsavel pelas clinicas, unidades ou servicos,
nem aos integrantes da equipe multidisciplinar que nelas prestam servigos, participarem como
doadores nos programas de RA.

V - CRIOPRESERVAGCAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servigcos podem criopreservar espermatozoéides, 6vulos
e pré-embrides.

2 - O ndmero total de pré-embrides produzidos em laboratorio serd comunicado
aos pacientes, para que se decida quantos pré-embrides serdo transferidos a fresco, devendo o
excedente ser criopreservado, ndo podendo ser descartado ou destruido.

3 - No momento da criopreservacdo, 0s conjuges ou companheiros devem
expressar sua vontade, por escrito, quanto ao destino que serd dado aos pré-embriGes
criopreservados, em caso de divorcio, doencas graves ou de falecimento de um deles ou de
ambos, e quando desejam doa-los.

VI - DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES

As técnicas de RA também podem ser utilizadas na preservacdo e tratamento de
doencas genéticas ou hereditarias, quando perfeitamente indicadas e com suficientes garantias
de diagndstico e terapéutica.

1 - Toda intervencao sobre pré-embrides "in vitro”, com fins diagnosticos, nédo
podera ter outra finalidade que a avaliacdo de sua viabilidade ou deteccdo de doencas
hereditarias, sendo obrigatorio o consentimento informado do casal.

2 - Toda intervencdo com fins terapéuticos, sobre pré-embrides "in vitro", ndo tera
outra finalidade que tratar uma doenca ou impedir sua transmissdo, com garantias reais de
sucesso, sendo obrigatério o consentimento informado do casal.

3 - O tempo maximo de desenvolvimento de pré-embrides "in vitro" serd de 14
dias.

VII - SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO (DOACAO TEMPORARIA
DO UTERO)

As Clinicas, Centros ou Servicos de Reproducdo Humana podem usar técnicas de
RA para criarem a situacdo identificada como gestacdo de substituicdo, desde que exista um
problema médico que impeca ou contra-indique a gestacdo na doadora genética.

1 - As doadoras temporarias do Utero devem pertencer a familia da doadora
genética, num parentesco até o segundo grau, sendo 0s demais casos sujeitos a autorizacdo do
Conselho Regional de Medicina.

2 - A doacdo temporéaria do Utero ndo podera ter carater lucrativo ou comercial.

Declaragao Universal sobre o Genoma Humano e os Direitos Humanos

A Conferéncia Geral,

Recordando que o Predmbulo da Constituicdo da UNESCO se refere aos
“principios democraticos da dignidade, da igualdade e do respeito mutuo entre os homens”,
rejeita ““ qualquer doutrina que estabeleca a desigualdade entre homens e ragas”, estipula “que
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a ampla difusdo da cultura e a educagdo da humanidade para a justica, para a liberdade e para
a paz sdo indispensaveis a sua dignidade e constituem um dever sagrado a ser cumprido por
todas as nagdes num espirito de mutua assisténcia e compreensao”, proclama que “a paz deve
fundamentar-se na solidariedade intelectual e moral da humanidade” e afirma que a
Organizagdo busca atingir “por intermedio das relagdes educacionais, cientificas e culturais
entre 0s povos da terra, 0os objetivos da paz internacional e do bem estar comum da
humanidade, em razdo dos quais foi estabelecida a Organizacdo da NacGes Unidas e que séo
proclamados em sua Carta".

Lembrando solenemente sua ligagdo com principios universais dos direitos
humanos, particularmente aqueles estabelecidos na Declaracdo Universal do Direitos
Humanos de 10 de dezembro de 1948 e nos dois Pactos Internacionais das Nag¢6es Unidas,
respectivamente, sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais e sobre os Direitos Civis e
Politicos de 16 de dezembro de 1966, na Convencdo das Nagfes Unidas sobre a Prevencdo e
Punicdo dos Crimes de Genocidio de 9 de dezembro de 1948, a Convencéo Internacional das
Nacdes Unidas sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminacdo Racial de 21 de
dezembro de 1965, a Declaracdo das Nacbes Unidas sobre os Direitos dos Portadores de
Retardamento Mental de 20 de dezembro de 1971, a Declaracdo das Nagdes Unidas sobre 0s
Direitos dos Portadores de Deficiéncias de 9 de dezembro de 1975, a Convencdo das Nagdes
Unidas sobre a Eliminagéo de Todas as Formas de Discriminagdo contra a Mulher de 18 de
dezembro de 1979, a Declaracdo das Nagdes Unidas sobre Principios Béasicos de Justica para
Vitimas de Crimes e Abuso de Poder de 29 de novembro de 1985, a Convencgdo das Nacbes
Unidas sobre os Direitos da Crianca de 20 de novembro de 1989, as Normas Padrdo das
Nacdes Unidas sobre a Igualdade de Oportunidade para Individuos Portadores de Deficiéncias
de 20 de dezembro de 1993, a Convencdo sobre a Proibicdo do Desenvolvimento, Producéo e
Estocagem de Armas Bacterioldgicas (Bioldgicas) e Toxinicas e sua Destruicdo de 16 de
dezembro de 1972, a Convencdo da UNESCO relativa a Luta contra a Discrimina¢do no
Campo do Ensino de 16 de dezembro de 1960, a Declaracdo da UNESCO sobre os Principios
da Cooperacdo Cultural Internacional de 4 de novembro de 1966, a Recomendacdo da
UNESCO sobre o Status de Pesquisadores Cientificos de 20 de novembro de 1974, a
Declaracdo da UNESCO sobre Racismo e Preconceito Racial de 27 de novembro de 1978, a
Convencdo OIT (n° 111) relativa a Discriminacdo no Trabalho e Ocupacéo de 25 de junho de
1958 e a Convencdo OIT (n° 169) sobre Povos Indigenas e Tribais em Nac¢des Independentes
de 27 de junho de 1989,

Tomando em consideracdo e sem prejuizo de seu conteudo, 0s instrumentos
internacionais que possam ter influéncia na aplicacdo da genética, no dominio da propriedade
intelectual, inter alia, a Convencdo de Berna para a Protecdo de Obras Literarias e Artisticas
de 9 de setembro de 1886 e a Convencéo Internacional da UNESCO sobre Copyright de 6 de
setembro de 1952, em sua Ultima revisdo efetuada em Paris em 24 de julho de 1971, a
Convencdo de Paris para a Protecdo da Propriedade Industrial de 20 de marco de 1883, em
sua ultima revisdo efetuada em Estocolmo em 14 de julho de 1967, o Tratado da OMPI de
Budapeste sobre o Reconhecimento Internacional de Depésito de Microorganismos para
Efeitos de Patenteamento de 28 de abril de 1977 e o Acordo sobre Aspectos Relacionados ao
Comércio de Direitos de Propriedade Intelectual (TRIPs) anexo ao Acordo que estabelece a
Organizacdo Mundial de Comeércio, que entrou em vigor em 1° de janeiro de 1995,
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Tendo, presente, também a Convencdo das Nagdes Unidas sobre a Diversidade
Biologica de 5 de junho de 1992 e enfatizando, nesse caso, que o reconhecimento da
diversidade genética da humanidade ndo deve levar a qualquer interpretacdo de natureza
politica ou social que possa colocar em duvida “ a dignidade inerente e (...) os direitos iguais e
inalienaveis de todos os membros da familia humana”, conforme estabelecido no Preambulo
da Declaracao Universal dos Direitos Humanos,

Reiterando a Resolucdo 22 C/13.1, a Resolugdo 23 C/13.1 e a Resolugdo 24
C/13.1, a Resolugédo 25 C/5.2 e 7.3, a Resolugédo 27 C/5.15 e as Resolugdes 28 C/0.12, 28
C/2.1 e 28 C/2.2, que instam a UNESCO a promover e realizar estudos sobre a ética e as
acOes deles decorrentes com relagdo as consequéncias do progresso cientifico e tecnoldgico
nos campos da biologia e da genética, ao abrigo do respeito aos direitos e das liberdades
fundamentais dos seres humanos,

Reconhecendo que a pesquisa sobre o genoma humano e as aplicacdes dela
resultantes abrem amplas perspectivas para o progresso na melhoria da satde de individuos e
da humanidade como um todo, mas enfatizando que tal pesquisa deve respeitar inteiramente a
dignidade, a liberdade e os direitos humanos bem como a proibicdo de todas as formas de
discriminagdo baseadas em caracteristicas genéticas,

Proclama os seguintes principios e adota a presente Declaragao.

Artigo 7°

Dados genéticos associados a individuo identificavel, armazenados ou
processados para uso em pesquisa ou para qualquer outro uso, devem ter sua
confidencialidade assegurada, nas condicdes estabelecidas pela legislacéo.

Artigo 8°

Cada individuo tera direito, conforme a legislacdo nacional ou internacional, a
justa indenizacdo por qualquer dano sofrido resultante, direta ou indiretamente, de intervencao
sobre seu genoma.

Artigo 9°

Visando a protecédo de direitos humanos e liberdades fundamentais, limitagdes aos
principios do consentimento e da confidencialidade somente poderédo ser determinadas pela
legislacdo, por razBes consideradas imperativas no &mbito do direito internacional pablico e
da legislacéo internacional sobre direitos humanos.

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_4213

PL-1135/2003



28

C) Pesquisa sobre 0 Genoma Humano

Artigo 10.

Nenhuma pesquisa ou suas aplicagbes relacionadas ao genoma humano,
particularmente nos campos da biologia, da genética e da medicina, deve prevalecer sobre o
respeito aos direitos humanos, as liberdades fundamentais e a dignidade humana dos
individuos ou, quando for aplicavel, de grupos humanos.

[FIM DO DOCUMENTOQ)
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