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PROJETO DE LEI Nº      , DE 2013 

(Do Sr. Ricardo Izar) 

Altera a redação dos artigos 1º, 2º, 3º, 9º 
e 11 da Lei nº 9.434, 04 de fevereiro de 1997, 
para dispor sobre a remoção de fragmentos de 
tecidos do corpo humano e sua multiplicação 
em cultura, para utilização em pesquisas e 
testes laboratoriais com substâncias para o 
desenvolvimento de produtos de uso cosmético 
em humanos e vedar a veiculação de qualquer 
tipo de ato, publicidade ou apelo público no 
sentido da comercialização ou doação de 
fragmentos de tecidos do corpo humano.  

O Congresso Nacional decreta: 

Art. 1º Altera o caput e o parágrafo único do art. 1º da Lei nº 

9.434, de 04 de fevereiro de 1997, acrescentando-lhe mais um parágrafo, 

passando a vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 1º A disposição gratuita de tecidos, órgãos e partes do 

corpo humano, em vida ou post mortem, para fins de pesquisa, transplante e 

tratamento, é permitida na forma desta Lei.  

§ 1º Para efeitos desta Lei, não estão compreendidos entre 

os tecidos a que se refere este artigo, o sangue, o esperma e o óvulo.  
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§ 2º A atividade de pesquisa a que se refere o caput deste 

artigo é limitada à utilização de quaisquer fragmentos de tecido humano 

descartados em procedimentos cirúrgicos para multiplicação em cultura, que 

possam ser utilizados estritamente em testes laboratoriais com substâncias 

para o desenvolvimento de produtos de uso cosmético, obedecidas as 

disposições contidas no parágrafo único do artigo 2º, e nos artigos 4º e 9º 

desta Lei.” 

Art. 2º Altera o caput e parágrafo único do art. 2º, da Lei nº 

9.434, de 04 de fevereiro de 1997, que passa a vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 2º A realização de transplante ou enxertos de tecidos, 

órgãos ou partes do corpo humano, bem como a retirada de fragmentos de 

tecidos, só poderá ser realizada por estabelecimento de saúde, público ou 

privado, e por equipes médico-cirúrgicas de remoção e transplante 

previamente autorizados pelo órgão de gestão nacional do Sistema Único de 

Saúde. 

Parágrafo único. A realização de transplante ou enxertos de 

tecidos, órgãos e partes do corpo humano, assim como a retirada de 

fragmentos de tecidos só poderá ser autorizada após a realização, no 

doador, de todos os testes de triagem para diagnóstico de infecção e 

infestação, exigidos em normas regulamentares expedidas pelo Ministério da 

Saúde.”  

Art. 3º Altera a redação do art. 4º, da Lei nº 9.434, de 04 de 

fevereiro de 1997, inserindo-se um parágrafo único, que passa a vigorar com a 

seguinte redação: 

“Art. 4º ................................................................................ 

............................................................................................................................ 

Parágrafo único. Fica expressamente vedada a retirada de  

fragmentos de tecido humano do corpo de pessoas falecidas para fins de 

utilização em pesquisas e testes laboratoriais para o desenvolvimento de 
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produtos de uso cosmético, salvo consentimento expresso do doador 

exarado em vida.”  

Art. 4º Altera o caput e o §3º do art. 9º da Lei nº 9.434, de 04 

de fevereiro de 1997, passando a vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 9º permitida à pessoa juridicamente capaz dispor 

gratuitamente de fragmentos de tecidos, órgãos e partes do próprio corpo 

vivo, para fins de pesquisa, terapêuticos ou para transplantes em cônjuge ou 

parentes consanguíneos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4o deste 

artigo, ou em qualquer outra pessoa, mediante autorização judicial, 

dispensada esta em relação à medula óssea.” 

........................................................................................ 

............................................................................................................................... 

§ 3º Só é permitida a doação referida neste artigo quando se 

tratar de órgãos duplos, de partes de órgãos, fragmentos de tecidos ou partes do 

corpo cuja retirada não impeça o organismo do doador de continuar vivendo sem 

risco para a sua integridade e não represente grave comprometimento de suas 

aptidões vitais e saúde mental e não cause mutilação ou deformação inaceitável, e 

corresponda a uma necessidade terapêutica comprovadamente indispensável à 

pessoa receptora ou para os fins dispostos no § 2º do art. 1º desta Lei.” 

Art. 5º Altera o art. 11 da Lei nº 9.434, de 04 de fevereiro de 

1997, inserindo-se uma alínea, passando a vigorar com a seguinte redação: 

“Art. 11 ................................................................................ 

............................................................................................................................ 

   d) apelo público ou publicidade voltada para a doação de 

fragmentos de tecido do corpo humano descartados em cirurgias, para fins 

de pesquisas com substâncias para o desenvolvimento de produtos de uso 

cosmético. 
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Art. 6º Esta lei entra em vigor noventa dias após a sua 

publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

É abundante o descarte de grandes porções de tecido epitelial 

humano (isto é,  epiderme, derme, hipoderme, glândulas diversas e tecido 

conjuntivo associado) resultante de cirurgias plásticas realizadas em centros 

hospitalares. Epitélios mamários, abdominais ou genitais são as principais fontes 

de extração tecidual. O destino final desse material biológico ex vivo é 

invariavelmente seu descarte como lixo hospitalar e incineração. 

Resulta hoje uma prática já estabelecida pela comunidade científica 

internacional, a reconstituição de porções de pele humana e seu uso como 

substrato para testes de avaliação dos possíveis efeitos corrosivos e/ou irritantes 

de substâncias químicas, cosméticas e farmacêuticas diversas. Para efeitos de 

simplificação, denominaremos daqui em diante o termo “Pele humana 

Reconstituída” por “PhR”. 

A razão pela qual o desenvolvimento de PhR tornou-se importante, 

possível e imperativa é: (1) sua capacidade de reproduzir e reconstituir com 

precisão as propriedades bioquímicas e fisiológicas normalmente observadas nas 

camadas superficiais da pele humana in vivo; (2) proporcionar maior eficiência na 

avaliação do comportamento de substâncias-teste sobre peles humanas quando 

comparado aos resultados obtidos em testes realizados em epidermes de 

animais não-humanos; (3) atender à determinação do Parlamento Europeu de 

março de 2013 que proíbe a realização de testes animais na cosmética e a 

comercialização de produtos cosméticos finais e seus ingredientes testados 

em animais, e ainda, não por um motivo menos importante; e (4) a eliminação 

de cruéis, dolorosos e invasivos protocolos experimentais a que são 

expostos animais não-humanos como coelhos, ratos e porquinhos da Índia, 

entre outros. 
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Uma vez que experimentos com porções de PhR visam avaliar a 

produção de danos visíveis irreversíveis (p.ex., necrose) na epiderme e/ou derme 

desafiada para substâncias-teste potencialmente cáusticas, irritantes e/ou 

corrosivas, o atual estado da técnica permite dizer hoje que testes realizados com 

PhR apresentam maior confiabilidade, acurácia e rapidez quando 

comparados aos testes animais de mesma natureza. 

Hoje, é possível utilizar PhRs na avaliação de diferentes testes 

cosméticos tais como absorção percutânea, efeitos de exposição e proteção à 

UVA e UVB, genotoxicidade para compostos aplicados topicamente, testes de 

irritação crônica e aguda, fototoxicidade, adesão bacteriana para triagem de 

antibióticos, perfis genômicos e transcriptômicos, toxicologia e farmacologia e 

resposta colorimétrica da epiderme à corantes. 

Como exemplo do citado alhures, a OECD (Organização para 

Desenvolvimento e Cooperação Econômica) já aceita e tem validados protocolos 

que permitem o uso de PhRs para estudos de corrosão dérmica (OECD TG 431), 

irritação dérmica (OECD TG 439), entre vários outros métodos substitutivos. 

Por todo o exposto, e baseado em inúmeros estudos científicos 

referenciados em anexo, apresento este Projeto de Lei aos meus nobres pares, 

com a convicção de que receberá os votos e apoio necessários para sua rápida 

aprovação.  

Sala das Sessões, em         de                         de 2013. 

 

 

Deputado RICARDO IZAR 
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