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O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DOS PRINCIPIOS GERAIS

Art. 1° Esta Lei regulamenta o uso das técnicas de Reproducdo Assistida (RA) para
a implantacdo artificial de gametas ou embrides humanos, fertilizados in vitro, no organismo
de mulheres receptoras.

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, atribui-se a denominacéo de:

| —embriGes humanos: ao resultado da unido in vitro de gametas, previamente a sua
implantacdo no organismo receptor, qualquer que seja o estagio de seu desenvolvimento;

Il — beneficiarios: as mulheres ou aos casais que tenham solicitado o emprego da
Reproducdo Assistida;

Il — consentimento livre e esclarecido: ao ato pelo qual os beneficiarios séo
esclarecidos sobre a Reproducao Assistida e manifestam, em documento, consentimento para a
sua realizacdo, conforme disposto no Capitulo Il desta Lei.

Art. 2° A utilizacdo das técnicas de Reproducdo Assistida sera permitida, na forma
autorizada nesta Lei e em seus regulamentos, nos casos em que se verifique infertilidade e para
a prevencdo de doencas genéticas ligadas ao sexo, e desde que:

| — exista indicacdo médica para 0 emprego da Reproducdo Assistida, consideradas
as demais possibilidades terapéuticas disponiveis, segundo o disposto em regulamento;

I —a receptora da técnica seja uma mulher civilmente capaz, nos termos da lei, que
tenha solicitado o tratamento de maneira livre, consciente e informada, em documento de
consentimento livre e esclarecido, a ser elaborado conforme o disposto no Capitulo Il desta Lei;

Il — a receptora da técnica seja apta, fisica e psicologicamente, apds avaliacdo que
leve em conta sua idade e outros critérios estabelecidos em regulamento;

IV — o doador seja considerado apto fisica e mentalmente, por meio de exames
clinicos e complementares que se fagcam necessarios.

Paragrafo Unico. Caso ndo se diagnostique causa definida para a situacdo de
infertilidade, observar-se-a, antes da utilizacdo da Reprodugdo Assistida, prazo minimo de
espera, que sera estabelecido em regulamento e levara em conta a idade da mulher receptora.

Art. 3° E proibida a gestag&o de substituicdo.

CAPITULO II
DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Art. 4° O consentimento livre e esclarecido serd obrigatério para ambos 0s
beneficiarios, nos casos em que a beneficiaria seja uma mulher casada ou em unido estavel,
vedada a manifestacdo da vontade por procurador, e sera formalizado em instrumento
particular, que contera necessariamente os seguintes esclarecimentos:

| —aindicacdo médica para o emprego de Reproducao Assistida, no caso especifico,
com manifestacdo expressa dos beneficiarios da falta de interesse na adocdo de crianca ou
adolescente;

Il — os aspectos técnicos, as implicacbes médicas das diferentes fases das
modalidades de Reproducdo Assistida disponiveis e 0s custos envolvidos em cada uma delas;

I11 — os dados estatisticos referentes a efetividade dos resultados obtidos no servico
de saude onde se realizard o procedimento de Reproducéo Assistida;

IV — os resultados estatisticos e probabilisticos acerca da incidéncia e prevaléncia
dos efeitos indesejados nas técnicas de Reproducdo Assistida, em geral e no servigo de saude
onde esta seré realizada;

V —as implicagdes juridicas da utilizagdo de Reproducdo Assistida;

VI — os procedimentos autorizados pelos beneficiarios, inclusive o nimero de
embrides a serem produzidos, observado o limite disposto no art. 13 desta Lei;
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VIl — as condi¢Bes em que o doador ou depositante autoriza a utilizacdo de seus
gametas, inclusive postumamente;

VIl — demais requisitos estabelecidos em regulamento.

8 1° O consentimento mencionado neste artigo sera também exigido do doador e de
seu cOnjuge ou da pessoa com quem viva em unido estavel e serd firmado conforme as normas
regulamentadoras, as quais especificardo as informacdes minimas que lhes serdo transmitidas.

8 2° No caso do § 1° as informacBes mencionadas devem incluir todas as
implicacdes decorrentes do ato de doar, inclusive a possibilidade de a identificacdo do doador
vir a ser conhecida.

CAPITULO 111
DOS SERVICOS DE SAUDE E PROFISSIONAIS

Art. 5° Os servicos de salde que realizam a Reproducdo Assistida sdo responsaveis:

| — pela elaboracdo, em cada caso, de laudo com a indicacdo da necessidade e
oportunidade para o emprego da técnica de Reproducdo Assistida;

Il — pelo recebimento de doacgdes e pelas fases de coleta, manuseio, controle de
doencas infecto-contagiosas, conservacado, distribuicdo e transferéncia do material biologico
humano utilizado na Reproducdo Assistida, vedando-se a transferéncia de sémen doado a
fresco;

Il — pelo registro de todas as informac@es relativas aos doadores e aos casos em
que foi utilizada a Reproducéo Assistida, pelo prazo de 50 (cinquenta) anos;

IV — pela obtencdo do consentimento livre e esclarecido dos beneficiarios de
Reproducdo Assistida, doadores e respectivos cdnjuges ou companheiros em unido estavel, na
forma definida no Capitulo Il desta Lei;

V — pelos procedimentos médicos e laboratoriais executados;

VI — pela obtencédo do Certificado de Qualidade em Biosseguranca junto ao 6rgao
competente;

VIl — pela obtencdo de licenca de funcionamento a ser expedida pelo 6rgao
competente da administracao, definido em regulamento.

Paragrafo unico. As responsabilidades estabelecidas neste artigo ndo excluem
outras, de carater complementar, a serem estabelecidas em regulamento.

Art. 6° Para obter a licenca de funcionamento, os servicos de saude que realizam
Reproducdo Assistida devem cumprir os seguintes requisitos minimos:

| — funcionar sob a direcdao de um profissional médico, devidamente capacitado para
realizar a Reproducdo Assistida, que se responsabilizara por todos os procedimentos médicos e
laboratoriais executados;

I1 — dispor de equipes multiprofissionais, recursos técnicos e materiais compativeis
com o nivel de complexidade exigido pelo processo de Reproducdo Assistida;

1l — dispor de registro de todos os casos em que tenha sido empregada a
Reproducdo Assistida, ocorra ou ndo gravidez, pelo prazo de 50 (cinquenta) anos;

IV —dispor de registro dos doadores e das provas diagnosticas realizadas, pelo prazo
de 50 (cinglenta) anos ap6s 0 emprego do material bioldgico;

V —encaminhar relatério semestral de suas atividades ao 6rgdo competente definido
em regulamento.

8 1° A licenca mencionada no caput deste artigo sera valida por até 3 (trés) anos,
renovavel ao término de cada periodo, desde que obtido ou mantido o Certificado de Qualidade
em Biosseguranca, podendo ser revogada em virtude do descumprimento de qualquer
disposicao desta Lei ou de seu regulamento.

8 2° O registro citado no inciso Il deste artigo devera conter a identificacdo dos
beneficiarios e doadores, as técnicas utilizadas, a pré-selecdo sexual, quando imprescindivel,
na formado art. 15 desta Lei, a ocorréncia ou ndo de gravidez, o desenvolvimento das gestacoes,
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0s nascimentos, as malformacfes de fetos ou recém-nascidos e outros dados definidos em
regulamento.

8 3° Em relacdo aos doadores, 0 registro citado no inciso IV deste artigo devera
conter a identidade civil, os dados clinicos de carater geral, foto acompanhada das
caracteristicas fenotipicas e uma amostra de material celular.

8 4° As informagdes de que trata este artigo sédo consideradas sigilosas, salvo nos
casos especificados nesta Lei.

8 5° No caso de encerramento das atividades, os servigos de satde transferirdo os
registros para o 6rgao competente do Poder Publico, determinado no regulamento.

CAPITULO IV
DAS DOACOES

Art. 7° Seré permitida a doacdo de gametas, sob a responsabilidade dos servicos de
salde que praticam a Reproducdo Assistida, vedadas a remuneracdo e a cobrancga por esse
material, a qualquer titulo.

8 1° Né&o sera permitida a doagdo quando houver risco de dano para a saude do
doador, levando-se em consideracao suas condigdes fisicas e mentais.

8§ 2° O doador de gameta ¢ obrigado a declarar:

| — n&o haver doado gameta anteriormente;

Il — as doencas de que tem conhecimento ser portador, inclusive os antecedentes
familiares, no que diz respeito a doencas genético-hereditérias e outras.

8 3° Podera ser estabelecida idade limite para os doadores, com base em critérios
que busquem garantir a qualidade dos gametas doados, quando da regulamentagéo desta Lei.

8 4° Os gametas doados e ndo-utilizados serdo mantidos congelados até que se dé o
éxito da gestacdo, ap0s o qué proceder-se-a ao descarte dos mesmos, de forma a garantir que o
doador beneficiara apenas uma Unica receptora.

Art. 8° Os servicos de salde que praticam a Reproducdo Assistida estardo
obrigados a zelar pelo sigilo da doacdo, impedindo que doadores e beneficiarios venham a
conhecer reciprocamente suas identidades, e pelo sigilo absoluto das informacdes sobre a
pessoa hascida por processo de Reproducdo Assistida.

Art. 9° O sigilo estabelecido no art. 8° podera ser quebrado nos casos autorizados
nesta Lei, obrigando-se o servico de salde responsavel pelo emprego da Reproducdo Assistida
a fornecer as informagdes solicitadas, mantido o segredo profissional e, quando possivel, 0
anonimato.

8§ 1° A pessoa nascida por processo de Reproducdo Assistida tera acesso, a qualquer
tempo, diretamente ou por meio de representante legal, e desde que manifeste sua vontade,
livre, consciente e esclarecida, a todas as informacdes sobre 0 processo que o gerou, inclusive
a identidade civil do doador, obrigando-se o servico de salde responsavel a fornecer as
informacdes solicitadas, mantidos os segredos profissional e de justica.

8 2° Quando razBes médicas ou juridicas indicarem ser necessario, para a vida ou a
salde da pessoa gerada por processo de Reproducdo Assistida, ou para oposicdo de
impedimento do casamento, obter informac@es genéticas relativas ao doador, essas deverdo ser
fornecidas ao médico solicitante, que guardara o devido segredo profissional, ou ao oficial do
registro civil ou a quem presidir a celebracdo do casamento, que notificara os nubentes e
procedera na forma da legislagéo civil.

8 3° No caso de motivagdo médica, autorizado no § 2°, resguardar-se-a a identidade
civil do doador mesmo que o médico venha a entrevista-lo para obter maiores informacdes
sobre sua saude.

Art. 10. A escolha dos doadores sera de responsabilidade do servico de saude que
pratica a Reproducgdo Assistida e devera assegurar a compatibilidade imunoldgica entre doador
e receptor.
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Art. 11. N&o poderdo ser doadores os dirigentes, funcionarios e membros de
equipes, ou seus parentes até o quarto grau, de servico de satde no qual se realize a Reproducéo
Assistida.

Paragrafo unico. As pessoas absolutamente incapazes nao poderédo ser doadoras de
gametas.

Art. 12. O Titular do Cartério de Registro Civil de Pessoas Naturais fica obrigado
a comunicar ao 6rgao competente previsto no art. 5°, incisos VI e VI, até o dia 10 de cada més,
0 registro dos Obitos ocorridos no més imediatamente anterior, devendo da relagcdo constar a
filiac&o, a data e o local de nascimento da pessoa falecida.

8 1° No caso de ndo haver sido registrado nenhum o&bito, deverd o Titular do
Cartorio de Registro Civil de Pessoas Naturais comunicar esse fato ao referido 6rgéo no prazo
estipulado no caput deste artigo.

8§ 2° A falta de comunicacdo na época propria, bem como o envio de informacdes
inexatas, sujeitara o Titular de Cartorio de Registro Civil de Pessoas Naturais a multa variavel
de R$ 636,17 (seiscentos e trinta e seis reais e dezessete centavos) a R$ 63.617,35 (sessenta e
trés mil, seiscentos e dezessete reais e trinta e cinco centavos), na forma do regulamento.

8§ 3° A comunicacdo devera ser feita por meio de formularios para cadastramento
de 6bito, conforme modelo aprovado em regulamento.

8§ 4° Deverdo constar, além dos dados referentes a identificacdo do Cartorio de
Registro Civil de Pessoas Naturais, pelo menos uma das seguintes informacdes relativas a
pessoa falecida:

| — nimero de inscricao do P1S/Pasep;

Il — nimero de inscricdo do Instituto Nacional do Seguro Social - INSS, se
contribuinte individual, ou nimero de beneficio previdenciario - NB, se a pessoa falecida for
titular de qualquer beneficio pago pelo INSS;

Il — ndmero do CPF;

IV — nimero de registro de Carteira de Identidade e respectivo 6rgao emissor;

V — ntmero do titulo de eleitor;

VI — nimero do registro de nascimento ou casamento, com informagao do livro, da
folha e do termo;

VIl — nimero e série da Carteira de Trabalho.

CAPITULOV
DOS GAMETAS E EMBRIOES

Art. 13. Na execucdo da técnica de Reproducdo Assistida, poderdo ser produzidos
e transferidos até 2 (dois) embrides, respeitada a vontade da mulher receptora, a cada ciclo
reprodutivo.

8 1° Serdo obrigatoriamente transferidos a fresco todos os embriGes obtidos,
obedecido ao critério definido no caput deste artigo.

8 2° Os embrides originados in vitro, anteriormente & sua implantagéo no organismo
da receptora, ndo sao dotados de personalidade civil.

8 3° Os beneficiarios sdo juridicamente responsaveis pela tutela do embrido e seu
ulterior desenvolvimento no organismo receptor.

8 4° S3o facultadas a pesquisa e experimentagdo com embrides transferidos e
espontaneamente abortados, desde que haja autorizacao expressa dos beneficiarios.

8 5° O tempo méximo de desenvolvimento de embriGes in vitro sera definido em
regulamento.

Art. 14. Os servigos de salde sdo autorizados a preservar gametas humanos, doados
ou depositados apenas para armazenamento, pelos métodos e prazos definidos em regulamento.

8 1° Os gametas depositados apenas para armazenamento serdo entregues somente
a pessoa depositante, ndo podendo ser destruidos sem sua autorizacao.
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§ 2° E obrigatorio o descarte de gametas:

| — quando solicitado pelo depositante;

Il — quando houver previsdo no documento de consentimento livre e esclarecido;

I11 — nos casos de falecimento do depositante, salvo se houver manifestacdo de sua
vontade, expressa em documento de consentimento livre e esclarecido ou em testamento,
permitindo a utilizacdo postuma de seus gametas.

Art. 15. A pré-selecdo sexual serd permitida nas situagbes clinicas que
apresentarem risco genético de doencas relacionadas ao sexo, conforme se dispuser em
regulamento.

CAPITULO VI
DA FILIACAO DA CRIANCA

Art. 16. Serd atribuida aos beneficiarios a condic¢éo de paternidade plena da crianga
nascida mediante 0 emprego de técnica de Reproducao Assistida.

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

8 2° A pessoa nascida por processo de Reproducdo Assistida e o doador terdo acesso
aos registros do servico de saude, a qualquer tempo, para obter informacges para transplante de
6rgdos ou tecidos, garantido o segredo profissional e, sempre que possivel, 0 anonimato.

8 3° O acesso mencionado no § 2° estender-se-4 até os parentes de 2° grau do doador
e da pessoa nascida por processo de Reproducdo Assistida.

Art. 17. O doador e seus parentes bioldgicos 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 Reproducdo Assistida, salvo os impedimentos matrimoniais elencados
na legislagao civil.

Art. 18. Os servicos de saude que realizam a Reproducdo Assistida sujeitam-se,
sem prejuizo das competéncias de 6rgdo da administracdo definido em regulamento, a
fiscalizacdo do Ministério Publico, com o objetivo de resguardar a salde e a integridade fisica
das pessoas envolvidas, aplicando-se, no que couber, as disposi¢des da Lei n° 8.069, de 13 de
julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do Adolescente).

CAPITULO VII
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 19. Constituem crimes:

| — praticar a Reproducdo Assistida sem estar habilitado para a atividade:

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

Il — praticar a Reproducdo Assistida sem obter o consentimento livre e esclarecido
dos beneficiarios e dos doadores na forma determinada nesta Lei ou em desacordo com 0s
termos constantes do documento de consentimento por eles assinado:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 4 (quatro) anos, e multa;

Il — participar do procedimento de gestacdo de substituicdo, na condigdo de
beneficiario, intermediario ou executor da técnica:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

IV — fornecer gametas depositados apenas para armazenamento a qualquer pessoa
que ndo o proprio depositante, ou empregar esses gametas sem sua prévia autorizagao:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

V — deixar de manter as informacgdes exigidas na forma especificada, ndo as
fornecer nas situagdes previstas ou divulga-las a outrem nos casos ndo autorizados, consoante
as determinac0es desta Lei:

Pena — detengdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

VI — utilizar gametas de doadores ou depositantes sabidamente falecidos, salvo na
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hipotese em que tenha sido autorizada, em documento de consentimento livre e esclarecido, ou
em testamento, a utilizacdo postuma de seus gametas:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

VII — implantar mais de 2 (dois) embrides na mulher receptora:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

VIII - realizar a pré-selecao sexual de gametas ou embrides, ressalvado o disposto
nesta Lei:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

IX — produzir embrides além da quantidade permitida:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

X —armazenar ou ceder embrides, ressalvados os casos em que a implantacéo seja
contra-indicada:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

XI — deixar o médico de implantar na mulher receptora os embrides produzidos,
exceto no caso de contra-indicacdo médica:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

XI1 — descartar embrido antes da implantacdo no organismo receptor:

Pena — reclusao, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

X1 — utilizar gameta:

a) doado por dirigente, funcionario ou membro de equipe do servigo de saude em
que se realize a Reproducgdo Assistida, ou seus parentes até o quarto grau;

b) de pessoa incapaz;

c) de que tem ciéncia ser de um mesmo doador, para mais de um beneficiario;

d) sem que tenham sido os beneficiarios ou doadores submetidos ao controle de
doencas infecto-contagiosas e a outros exames complementares:

Pena — reclusdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Paragrafo Unico. Ao aplicar as medidas previstas neste artigo, o juiz considerara a
natureza e a gravidade do delito e a periculosidade do agente.

Art. 20. Constituem crimes:

I — intervir sobre gametas ou embrides in vitro com finalidade diferente das
permitidas nesta Lei:

Pena — detencdo, de 6 (seis) meses a 2 (dois) anos, e multa;

Il — utilizar o médico do préprio gameta para realizar a Reproducdo Assistida,
exceto na qualidade de beneficiario:

Pena — detencgéo, de 1 (um) a 2 (dois) anos, e multa;

Il — omitir o doador dados ou fornecimento de informacéo falsa ou incorreta sobre
qualquer aspecto relacionado ao ato de doar:

Pena — detencdo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;

IV — praticar o médico reducdo embrionaria, com consentimento, ap6s a
implantacdo no organismo da receptora, salvo nos casos em que houver risco de vida para a
mulher:

Pena — reclusdo de 1 (um) a 4 (quatro) anos;

V — praticar o médico reducao embrionaria, sem consentimento, apés a implantacéo
no organismo da receptora, salvo nos casos em que houver risco de vida para a mulher:

Pena — reclusao de 3 (trés) a 10 (dez) anos.

Paragrafo Unico. As penas cominadas nos incisos IV e V deste artigo sdo
aumentadas de 1/3 (um terc¢o), se, em consequéncia do procedimento redutor, a receptora sofre
lesdo corporal de natureza grave; e sdo duplicadas, se, pela mesma causa, Ihe sobrevém a morte.

Art. 21. A pratica de qualquer uma das condutas arroladas neste Capitulo acarretara
a perda da licenga do estabelecimento de Reproducdo Assistida, sem prejuizo das demais
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sancdes legais cabiveis. )
CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 22. Os embriBes conservados até a data de entrada em vigor desta Lei poderdo
ser doados exclusivamente para fins reprodutivos, com o consentimento prévio dos primeiros
beneficiarios, respeitados os dispositivos do Capitulo IV.

Paragrafo unico. Presume-se autorizada a doacdo se, no prazo de 60 (sessenta) dias,
os primeiros beneficiarios ndo se manifestarem em contrario.

Art. 23. O Poder Publico promovera campanhas de incentivo a utilizacdo, por
pessoas inférteis ou ndo, dos embribes preservados e armazenados até a data de publicacdo
desta Lei, preferencialmente ao seu descarte.

Art. 24. O Poder Publico organizara um cadastro nacional de informagdes sobre a
pratica da Reproducéo Assistida em todo o territorio, com a finalidade de organizar estatisticas
e tornar disponiveis os dados sobre o quantitativo dos procedimentos realizados, a incidéncia e
prevaléncia dos efeitos indesejados e demais complicacdes, 0s servicos de salde e 0s
profissionais que a realizam e demais informac6es consideradas apropriadas, segundo se
dispuser em regulamento.

Art. 25. A Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de 1995, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 8°-A:

“Art. 8°-A. Sdo vedados, na atividade com humanos, os experimentos de
clonagem radical através de qualquer técnica de genetecnologia.”

Art. 26. O art. 13 da Lei n° 8.974, de 1995, passa a vigorar acrescido do
seguinte inciso 1V, renumerando-se 0s demais:

IV — realizar experimentos de clonagem humana radical através de
qualquer técnica de genetecnologia;

Art. 27. Esta Lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de sua
publicacéo.
Senado Federal, em 03 de junho de 2003

Senador José Sarney
Presidente do Senado Federal

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990
Dispde sobre o Estatuto da Crianca e do Adolescente, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o Congresso Nacional
decreta e eu sanciono a seguinte lei:
LIVRO |
PARTE GERAL

TITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei disp0e sobre a protecdo integral a crianga e ao adolescente.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
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Art. 2° Considera-se crianga, para os efeitos desta Lei, a pessoa até 12 (doze) anos
de idade incompletos, e adolescente aquela entre 12 (doze) e 18 (dezoito) anos de idade.

Paragrafo Unico. Nos casos expressos em lei, aplica-se excepcionalmente este
Estatuto as pessoas entre 18 (dezoito) e 21 (vinte e um) anos de idade.

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 Liberacdo no Meio
Ambiente de Organismos Geneticamente Modificados,
Autoriza o Poder Executivo a Criar, no Ambito da
Presidéncia da Republica, a Comissdo Técnica Nacional de
Biosseguranga, e da outras providéncias.

Art. 8° E vedado, nas atividades relacionadas a OGM:

| - qualquer manipulagdo genética de organismos vivos ou 0 manejo "in vitro™ de
ADN/ARN natural ou recombiante, realizados em desacordo com as normas previstas nesta
Lei;

Il - a manipulagdo genética de células germinais humanas;

I11 - aintervencdo em material genético humano "in vivo", exceto para o tratamento
de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos, tais como o principio de autonomia e
o principio de beneficéncia, e com a aprovacéao prévia da CTNBIo;

IV - a producédo, armazenamento ou manipulagéo de embrides humanos destinados
a servir como material bioldgico disponivel;

V - a intervencdo "in vivo" em material genético de animais, excetuados 0s casos
em que tais intervencdes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnoldgico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da
responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBIo;

VI - a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBIo e constantes na regulamentagéo desta Lei.

8§ 1° Os produtos contendo OGM, destinados a comercializag¢do ou industrializacéo,
provenientes de outros paises, s6 poderdo ser introduzidos no Brasil apds o parecer prévio
conclusivo da CTNBIo e a autorizacdo do 6rgdo de fiscalizagdo competente, levando-se em
consideracao pareceres técnicos de outros paises, quando disponiveis.

8 2° Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo Il conforme definido no
Anexo | desta Lei, s6 poderao ser introduzidos no Brasil apds o parecer prévio conclusivo da
CTNBIo e a autorizacdo do 6rgdo de fiscalizacdo competente.

§ 3° (VETADO).

Art. 9° Toda entidade que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética devera
criar uma Comissdo Interna de Biosseguranca (CIBio), além de indicar um técnico principal
responsavel por cada projeto especifico.

Art. 13. Constituem crimes:

| - a manipulacdo genética de células germinais humanas;

Il - a intervencdo em material genético humano "in vivo", exceto para o tratamento
de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o principio de autonomia e o
principio de beneficéncia, e com a aprovacdo prévia da CTNBiIo;

Pena - detencédo de trés meses a um ano.

8 1° Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupacdes habituais por mais de trinta dias;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;

d) aceleracdo de parto;

Pena - reclusdo de um a cinco anos;

8 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
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c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - reclusdo de dois a oito anos;

8 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

Il - a produgéo, armazenamento ou manipulagéo de embrides humanos destinados
a servirem como material biologico disponivel,

Pena - reclusdo de seis a vinte anos;

IV - aintervencdo "in vivo™ em material genético de animais, excetuados 0s casos
em que tais intervencdes se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnolégico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da
responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovacdo prévia da CTNBiIo;

Pena - detencéo de trés meses a um ano;

V - a liberagdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBIo e constantes na regulamentagéo desta Lei;

Pena - reclusdo de um a trés anos;

§ 1° Se resultar em:

a) lesOes corporais leves;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;

d) aceleracéo de parto;

e) dano a propriedade alheig;

f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a cinco anos.

§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou fungéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a oito anos;

8 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

8 4° Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no meio de OGM
for culposo:

Pena - reclusdo de um a dois anos.

§ 5° Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducéo no Pais de OGM
for culposa, a pena sera aumentada de um terco se o crime resultar de inobservancia de regra
técnica de profisséo.

8 6° O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para propor
acdo de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as
plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento desta Lei.

Art. 14. Sem obstar a aplicacdo das penas previstas nesta Lei, é o autor obrigado,
independente da existéncia de culpa, a indenizar ou reparar 0s danos causados ao meio
ambiente e a terceiros, afetados por sua atividade.

PROJETO DE LEI N.° 2.855-A, DE 1997

(Do Sr. Confucio Moura)

Dispfe sobre a utilizacdo de técnicas de reproducdo humana assistida e
da outras providéncias, tendo parecer da Comissao de Seguridade Social
e Familia, pela aprovacédo, com emenda (relator: DEP. JORGE COSTA).
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DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL 1184/2003.

SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
— Parecer do relator
— Complementacao de voto
— Emenda oferecida pelo relator
— Parecer da Comisséo
— Emenda adotada pela Comissao
- Voto em separado
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O Congresso Nacional decreta:

TITULO I

DOS PRINCIPIOS GERAIS

Art. 1° Esta lei regulamenta as técnicas e as
condutas éticas sobre a Reprodugdo Humana Assistida (RHA):
inseminagdo artificial (IA), fecundagdo "in vitro" (FIV),
transferéncia de pré- embrides (TE), transferéncia intratubaria de
gametas (TIG) e outros métodos. observados os principios da
eficiéncia e da beneficéncia,

Art. 2° As técnicas de RHA tém por finalidade a
participagdo médica no processo de procriagdo, notadamente ante a
esterilidade ou infertilidade humana, quando outras terapéuticas
tenham sido consideradas ineficazes.

Art, 3° A utilizacao das técnicas de RHA €
permitida nos casos em que haja possibilidade concreta de éxito e
ndo incorra em risco grave para saude da mulher ou para a possivel
descendéncia.

Art. 4° Toda mulher capaz, independentemente
de seu estado civil, podera ser usudria das técnicas de RHA, desde
que tenha solicitado ¢ concordado livre e conscientemente em
documento de consentimento informado.

Art. 4° E obrigatéria a informagio completa 3
paciente ou casal sobre a técnica de RHA proposta, especialmente
sobre dados juridicos, €ticos, econdmicos, biolégicos, detalhamenio
médico do procedimentos, os riscos ¢ os resultados estatisticos
obtidos no préprio servico e em servigo de referéncia.

§ 1° A informagdo prevista no capui é condigdo
prévia para a assinatura da paciente ou do casal de documento
formal de consentimento informado escrito em formulario especial.

§ 2° A revogagdo do consentimento informado
podera ocorrer até o momento anterior a realizagao da técnica de
RHA.

Art. 5° E vedada a utilizacio de técnica de RHA
com finalidade:

I - de clonagem, entendida como a reproducio
idéntica do codigo genético de um ser humano;
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II - de sele¢ao de sexo ou de qualquer outra
caracteristica bioldgica:
ITI - eugénica.

Paragrafo Gnico A vedagdo prevista no inciso [i
deste artigo ndo se aplica nas situagdes em que se abjetive prevenir
doengas.

Art. 6° E proibida a fecundagdo de odcitos com
qualquer outra finalidade que ndo seja a procriagdo humana.

Art.  7° A wansferéncia  de odcitos  ou
pré-embrides para receptora obedecerd aos métodos considerados
mais adequados para assegurar a gravidez,

Art. 8° Em caso de gravidez muiltipla, ndo sera
permitida a redugdo seletiva, exceto se houver risco & vida da
gestante,

TITULO II

DA DOACAO E DOS DOADORES

Art. 9° A doagdo de gametas ou pré-embrides sera
realizada mediante um contrato gratuito, escrito, formal ¢ de carater
sigiloso entre os servigos que empregam técnicas de RHA e o
doadores. vedada qualquer forma de comercializagéio ou estimulo
financeiro.

Paragrafo unico. A quebra do sigilo sobre as
condigdes dos doadores s sera permitida em decorréncia de

motivagdo médica, podendo ser fornecida informagdes
exclusivamente para equipe responsavel pelo caso, preservada a
identidade civil do doador.

Art. 10 A doagdio de gametas sO podera ser
revogada por infertilidade sobrevinda e se o doador necessitar deles
para procriagdo, desde que ainda disponivel no servigo médico.

Art, 11 Cabe ao servigo que emprega técnica de
RHA a custodia dos dados de identidade do doador, que deverio ser
repassados para os servigos de controle regional e nacional.

Paragrafo Gnico. Os servigos médicos de RHA
ficam obrigados a colher amostra de material celular dos doadores,
assim como manter registro dos seus dados clinicos e de suas
caracteristicas fenotipicas, que serdo permanentemente arquivados.

Art. 12 O doador deve ser civilmente capaz, e ter
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comprovadamente descartada qualquer possibilidade de transmissido
de doengas, especialmente as hereditarias.

Art, 13 O servigo médico que emprega técnica de
RHA fica responsavel por impedir que de um mesmo doador nas¢a
mais de 02 filhos, num mesmo Estado, devendo, para tanto, manter
registro das gestacdes.

Art. 14 A escolha do doador, para efeito de
reprodugdo assistida, ¢ de responsabilidade do servigo médico, que
devera zelar para que as caracteristicas fenotipicas e imunologicas
se aproximem ao maximo da receptora.

TITULO III

DA GESTACAO DE SUBSTITUICAO

Art. 15 A gestagiio de substituigdo € permitida nos
casos em que a futura mie legal, por defeito congénito ou
adquirido, ndo possa desenvolvé-la.

Art. 16 A doagdo temporaria do Otero ndo podera
ter objetivo comercial ou lucrativo,

Art. 17 E indispensavel a autorizagdo do
Conselho Nacional de RHA para a doagdo temporaria do utero,
salvo nos casos em que a doadora seja parente até 4° grau,
consangiiineo ou afim, da futura mie legal.

TITULO IV

DOS PAIS E DOS FILHOS

Art. 18 A filiagdo dos nascidos por RHA rege-se
pelo disposto nesta lei e pela legisia¢ao que disciplina a filiagdo em
geral.

Art. 19 Fica vedada a inscri¢do na certiddo de
nascimento de qualquer observagdo sobre a condigdo genética do
filho nascido por técnica de RHA.

Art. 20 O registro civil n3o podera ser

questionado sob a alegagdo do filho ter nascido em decorréncia da
utiliza¢ao de técnica de RHA.
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Art. 21 A revelagiio da identidade do doador. no
caso previsto no paragrafo unico do artigo 9°, paragrafo Gnico, desta
tei. ndo sera motivo para determinagdo de nova filiagéo.

Art. 22 E vedado o reconhecimento da
paternidade. ou qualquer relagao juridica. no caso de morte de
esposo ou companheiro anterior a utilizagdo médica de alguma
técnica de RHA. ressalvados os casos de manifestacao prévia ¢
expressa do casal.

TITULO V

DA CR]OCONSER\'AC:\O

Art. 23 Os servigos médicos especializados em
RHA poderio crioconservar gametas e pré-embrides.

Art. 24 Os pré-embrides nio utilizados a fresco
serdo crioconservados nos bancos autorizados. por até cinco anos,
salvo manifestagiio em contrario do casal responséavel.

Art. 25 Apo6s cinco anos, 0s gamelas ou
pré-embrides ficardo a disposi¢fo dos bancos correspondentes, que
deverio descarta-los, salvo para ser utilizado em experimentagio,
observado o disposto no Titulo VII desta iei.

Art. 26 O casal manifestara, por escrito, o destino
que se dara aos pré-embrides a serem crioconservados, em caso de
morte de um dos pais ou de separagio.

Art, 27 Os pré-embrides em que sejam detectadas
alteracdes genéticas que comprovadamente venham comprometer a
vida saudivel da descendéncia serdo descartados, apds
consentimento do casal.

TiTULO VI
DO DIAGNOSTICO E DO TRATAMENTO
Art, 28 Toda intervenc@o sobre pré-embrido
"in-vitro" deve ter a exclusiva finalidade de fazer uma avaliagio de
sua viabilidade. detecgiio de doengas hereditarias. com o fim de
trata-las ou impedir sua transmissdo. condicionada ao prévio

consentimento informado do casal,

Art. 29 O diagnostico e o f{ratamento de
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pré-embrides ¢ de embrides, ndo poderdo ter objetivos de selegao
eugénica,

Art. 30 O tempo maximo de desenvolvimento de
pré-embrides "in vitro" sera de 14 dias.

Paragrafo Unico. O Conselho Nacional de RHA
adotara as atualizagdes que se fizerem necessarias, caso surjam
modificagdes cientificamente comprovadas.

TITULO VII

DA INVESTIGACAO E EXPERIMENTACAO

Art. 31 Os gametas humanos poderio ser objeto
de investigagio basica ou experimental, exclusivamente para fins de
aperfeicoamento das técnicas de obtengdo. amadurecimento de
oocitos e crioconservagio de dvulos.

§ 1° Os gametas usados na investigagdo ou
experimentagio ndo poderdo ter por finalidade a procriagao.

§ 2° Nas investigagdes previstas no capui deste
artigo, permite-se. no maximo, até duas divisdes celulares.

Art. 32 A investigagdo ou experimentagdo em
pré-embrides depende de consentimento dos doadores, do
deferimento do Conselho Nacional de RHA e de apresentagido
prévia de projetos ou protocolos que comprovem seu carater
exclusivamente diagnéstico, terapéutico ou preventivo.

Paragrafo (inico. N#o sera peimitida alteragdo do
patriménio genético nio patolégico.

Art. 33 A investigacdo ou experimentacdo em
gametas humanos ou pré-embrides deve se enquadrar nas seguintes
finalidades:

I- aperfeicoar as técnicas de RHA, as
manipulagdes  complementares, a  crioconservagio, ©
descongelamento, o transporte, os critérios . de viabilidade de
pré-embrides obtidos "in vitro" e a cronologia otima para as
transferéncias ao itero.

1I- desenvolver estudos basicos sobre origem da
vida humana, suas fases iniciais, envelhecimento-celular, divisdo
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celular, diferenciagiio, organizagdo celular desenvolvimento
organico.

I1- estudar a fertilidade ¢ infertilidade masculina
ou feminina, ovulagdo, fracasso no desenvolvimento de odcitos, as
anomalias dos gametas ou dos 6vulos fecundados.

IV- conhecer a estrutura dos genes. cromossomos
dos processos de diferenciagdo celular, a contracepgio ou
anticoncepgéio conhecidas e a infertilidade de causa imunologica e
hormonal;

V- conhecer a origem do cidncer e das
enfermidades genéticas hereditarias.

Art. 34 Os pré-embrides ou embrides abortados
serdo considerados mortos ou nio vidveis, sendo vedada sua
transferéncia novamente ao utero, permitida sua utilizagdo como
objeto de investigagdo ou experimentagdo, atendido o disposto no
artigo anterior.

§ 1° E permitida a utilizagdo de pré-embrides ou
embrides humanos ndo vidveis para fins farmacéutico, de
diagndstico, terapéutico ou cientifico, desde que previamente
deferida pela Comissdo Nacional de RHA.

§ 2° Os protocolos ou projetos de experimentagio
em que sejam utilizados pré-embrides humanos ndo vidveis "in
vitro" deverdo estar devidamente documentado sobre o material
embriolégico a ser utilizado, procedéncia, prazos e objetivos que
desejam observar. Concluido o experimento, devera ser
encaminhada copia do trabalho 4 Comissio de RHA para fins de
comprovagao e arquivo.

TITULO VHI

DO SERVICOS MEDICOS EM RH E DAS EQUIPES BIOMEDICAS

Art. 35 Os profissionais e servicos que realizam
técnicas de RHA, assim como bancos de recepgdo, conservagdo
distribuicdo de material bioldgico humano, além de se submeterem
as normas éticas dos respectivos conselhos, sujeitam-se ao disposto
nesta lei e demais dispositivos legais vigentes.

Art. 36 O nivel técnico dos profissionais sera
avaliado pelos seus respectivos Conselhos.
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Art. 37 Fica criada a Comissido Nacional de RHA,
vinculada ao Conselho Nacional de Saide, de cardter permanente,
destinada 4 orientagdo das técnicas, elaboragdo de critérios de
funcionamento dos servigos publicos e privados de reprodugéo
humana assistida e sua competéncias.

§ 1° A Comissdo terd fungdes delegadas para
autorizar projetos com propositos de investigagdo e pesquisa, de
diagnostico e terapéuticos.

§ 2° A composigdo da Comissdo deve atender
representagdo social paritaria.

§ 3° A Comissido Nacioral aprovara seu proprio
regulamento interno.

§ 4° Os demais casos que envolvam técnica de
RHA, ndo previstos nesta lei, serdo submetidos ao Conselho
Nacional de RHA.

TITULO IX

DAS INFRACOES E DAS SANCOES

Art.38 Fecundar 6vulos com finalidade distinta da
procriagdo humana.
Pena - reclusdo, de 1{um) a 3(trés) anos, e muita.

Art. 39 Obter pré-embrides humanos por lavado
uterino para gualquer fim.

Pena - reclusfio, de 1(um) a 3(trés) anos, e
multa,

Art. 40 Manter "in vitro" 6vulos fecundados além
do prazo cientificamente recomendado.

Pena - reclusdo, de l{um) a 3(irés) anos. e
multa.

Art. 41 Comercializar ou  industrializar
pré-embrides ou células germinativas.
Pena: reclusio. de 1(um}a 3(trés} anos. e multa.

Art. 42 Utilizar pré-embrices com fins
cosméticos.

Pena: reclusio. de 1{um) a 3(trés) anos. e multa.

Art. 43 Misturar sémen de varios doadores ou
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ovulos de distintas mulheres para ferilizacdo "in vitro” ou
transferéncia intra-tubaria.
Pena: recluséo. de 1(um) a 3(trés) anos, & multa.

Art. 44 Transferir gametas ou pré-embrides para
utero sem a devida garantia bioldgica ou de vitalidade.
Pena - reclusdo, de 1(um) a 3(trés) anos. e multa.

Art. 45 Revelar a identidade dos doadores.
Pena - reclusdo. de I(um) 4 3(trés) anos. e
multa.

Art. 46 Utilizar técnica de reprodugdo humana
assistida com fins eugénicos. selegdo racial ou selegfio de sexo.
Pena: reclusdo, de 1(um) a 3(trés) anos. e multa.

Art. 47 Transferir ao dtero pré-embrides
originarios de 6vulos de varias mulheres.

Pena - reciusdo, de I(um) a 3(trés) anos. ¢
multa.

Art. 48 Intercambiar material genético com
objetivo de produgio de hibridos.

Pena - reclusdo, de 04(quatro) a 12{doze} anos. ¢
multa.

Art. 49 Transferir gametas ou pré-embrides
humanos para Gtero de outra espécie ou opera¢do inversa.

Pena - reclusio, de 04(quatro) a 12(doze) anos. e
multa.

Art. 50 Utilizar da engenharia genética e de
outros procedimentos de RHA, com fins militares ou para produzir
armas biologicas ou exterminadoras da espécie humana.

Pena - reclusio, de 04(quatro) a 12(doze) anos. e
multa

Art. 31 Clonar ser humano, por qualquer método.
Pena - reclusio. de 04{quatro) a 12(doze) anos. ¢
mufta

TITULO X

DAS DISPOSICOES FINAILS

Art. 32 Cabera ao Poder Executivo, no prazo de
seis meses da promuigagéo desta lei, dispor sobre:
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I- normas técnicas e funcionais para autorizagdo e
homologagdo dos servigos piiblicos e privados de RHA, bancos de
gametas, pré-embrides. células. tecidos e orgdos de embrides fetos.

Il- protocolos de informagbes sobre doadores.
estudos e listagem de enfermidades genéticas ou hereditarias que
podem ser detectadas com diagndsticos pré-natal.

- requisitos para autorizagdo em carater
excepcional para experimentagdo com gametas. pré-embrides.
embrides ou aquelas que poderdo ser deiegadas ao Conselho
Nactonal.

[V- normas para ftransporte de gametas,
pré-embrides e células germinativas entre Servicos.

Art. 33 No prazo de um ano. a partir da
promuigacdo desta lei. o Poder Executivo constituira registro
nacional de doadores de gametas pré-embrides para fins de RHA.
bem como cadastro de centros de servigos médicos dedicados &
RHA.

JUSTIFICATIVA

Devide aos modernos avangos ¢ descobertas
cientificas e tecnoldgicas, tanto na biomedicina, como na
biotecnologia, tem surgido novas técnicas, que possibilitam, cada
vez mais, a muitos casais inférteis ou estéreis a realizagdo de
antigos sonhos de virem a ter os seus proprios filhos, utilizando-se
das. permanentemente, inovadoras técnicas de reprodugao humana
assistida.

O numero de casais inférteis ou estéreis € muito
significativo, sendo que em alguns paises, como a Espanha, atinge
indice proximo aos 10%, A estatistica brasileira assemelha-se a esta
taxa. Destarte, pode-se vislumbrar o grande nimero de pessoas que
poderiam demandar os modemos métodos da reprodugéio humana
assistida.

Os principais procedimentos disponiveis, no
momento, sdo inseminagdo artificial (IA), que pode ser feita com
sémen do esposo ou companheiro ou com sémen de doador.
fecundagdio "in vitro (FIV) com transferéncia de embrites (TE) e
transferéncia intra-tubaria de gametas (TIG).

O acelerado processo de pesquisa nesta area ndo
nos permite estabelecer regras que possam ser consideradas

definitivas para a matéria. O mundo recentemente se assombrou
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com a clonagem de animais, por método que prescinde do
espermatozdide do macho, abrindo-se a parspectiva técnica de se
repetir processo semelhante no ser humano.,

Este evento, gue rompe barreiras existentes desde
a origem do homem, trouxe para todo planeta, com for¢a méaxima, a
necessidade de estabelecer uma profunda reflex3o sobre quais
seriam os caminhos ¢ as perspectivas para toda a humanidade.

Se a complexidade e variedade de possibilidades
originadas pelos métodos ja conhecidos de reprodugdo humana
assistida estava a exigir uma profunda reflexdo e disciplinamento de
sua utiliza¢do, agora, com a concreta possibilidade de se clonar o
homem, esta questio se tornou inadiavel.

Este projeto procura, pois, contribuir para o
equacionamento adequado das miltiplas questdes que surgem a
cada dia com o uso dessas novas técnicas, Nio se teve a pretensio
de disciplinar todas as possibilidades futuras, ficando assim aberto
alguns topicos justamente com objetivo de nfio amarrar ou invalidar
novos procedimentos em estudo,

A ciéncia avanga 2 passos largos e as normas
juridicas andam sempre atrasadas. Em um tema como este, em gque
sérias convicgdes conservadoras, com certeza existentes, poderdo
inviabilizar a pratica da lei, devemos disciplinar sempre
restringindo o que romper o eticamente aceitdvel por nossa
sociedade, a0 mesmo tempo em que possibilitamos os avangos da
pesquisa no campo da Reprodugio Humana Assistida (RHA).

Pouco se sabia, ha pouco tempo, sobre estas
técnicas, hoje utilizadas no mundo todo. As questdes éticas, aqui,
falam forte e necessitam de regulamentagdo, caso contrdrio, por
omissdo ou indiferenga do governo e dos legisladores, passara,
também, a vigorar a lei do neoliberalismo bioldgico.

H4 que se buscar o equilibrio normativo que
permita a um nimero cada vez maior de brasileiros ter acesso aos
servigos de reprodugdo humana assistida. Os valores €ticos ¢ morais
devem ser respeitados. O que for benéfico para o individuo e que
nio fira os valores maiores da sociedade deve ser autorizado.

Estamos convencidos de que ndo podemos
engessar a ciéncia e a tecnologia, ¢ de que a lei tem que ter um
visdo de equilibrio, para que nio seja consumida rapidamente, como
algo descartavel ou sazonal.

Nio podemos cair, jamais, na extremada posigio
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de tudo permitir, em nome da liberdade de iniciativa no campo
cientifico. Este direito deve ser sempre balizado pelo principio
fundamental da dignidade da pessoa humana.

Mesmo entendendo que estes métodos tenham
ainda baixos indices de éxito, custo elevado para os pacientes e
sejam extremamente estressantes, reconhece-se seu enorme valor
social, principalmente, quando aplicado para tratamento de casais
inférteis, na auséncia de outras alternativas terapéuticas.

Ao lado deste reconhecimento e da satisfagdo de
se constatar os avangos ja obtidos com estas técnicas e
procedimentos, registrando-se a engenhosa capacidade criadora do
ser humano, surgem, também, as inquietagdes e incertezas do uso
ostensivo e ndo regulamentado destes métodos, trazendo
questionamentos do uso liberal e suas conseqiiéncias sociais, éticas,
biomédicas e juridicas.

S#o, pois. objetivos deste projeto de lei, apoiar o
avanco da técnica, ampliar o acesso aos seus beneficios e
regulamentar o uso. impedindo o surgimento de distorgbes que
degenerem as relagdes em sociedade e coloquem em risco a propria
humanidade.

Diante do exposto. e pela extrema relevancia da
matéria. conclamamos os ilustres pares. apds intensos debates, a
aprovarem este projeto de lei.

Sala das Sessdes,em de - " de 199-.

Deputado CONFUCIO MOURA
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COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

I - RELATORIO:

O Projeto de Lei n° 2.855, de 1997, de autoria do Deputado Conficio
Moura, dispde sobre a utilizagio de técnicas de Reprodug&o Humana Assistida ¢ da outras
providéncias.

O referido projeto regulamenta as técnicas e as condutas eficas sobre a
Reprodugdo Humana Assistida (RHA), que podem ser das seguintes maneiras; fecundagdo in
vitro (FIV), inseminagdo artificial (IA), transferéncia de pré-embrides (TE), transferéncia
intratubaria de gametas (TIG) entre outros, observados os principios da eficiéncia e da

beneficéncia.

Neste tipo de reprodugdo o médico deve acompanhar o processo de
procriagio, quando outras técnicas terapéuticas nao tenham sido eficazes, no que diz respeito
a esterilidade ou infertilidade humana, podendo efetud-la apenas se houver possibilidade
concreta de éxito ¢ que a mesma nao INCOITa em risco grave para a saude da muther ou para a

possivel descendéncia.

O casal ou 4 paciente deve ser informado sobre a técnica de RHA proposta ¢
de todos os fatores, riscos e os resultados estatisticos obtidos no proprio $ervigo para que
possa assinar documento formal de consentimento, em formuldrio especial, podendo desistir

até o momento anterior a realizagéo da técnica de RHA. -,

O projeto em tela proibe a utilizagdo das técnicas de RHA com a finalidade
de: clonagem, selegdo do sexo ou de qualquer outra caracteristica biologica e eugenia. Fica
vedada, ainda, a fecundagio de odcitos para qualquer outra finalidade que ndo seja a

procrniago humana.

Com relagio a doagiio de gametas ou pré-cmbrides a mesma s6 ocorrerd
mediante um contrato gratuito, escrito, formal e de carater sigiloso assegurando ao doador a
preservagdo de sua identidade, mantendo seus dados clinicos e de suas caracteristicas

fenotipicas devidamente arquivados.

Para a futura mie que apresentar defeito congénito ou adquirido que a

impossibilite de desenvolver uma gestagio segura ¢ permitida a gestago de substituigdo, ou

I5
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doagdo temporaria de utero, sem que a mesma seja usada com o objetivo comercial ou
lucrativo. Porém, para que possa utilizar da doagZo temporaria do utero ¢ indispensavel a
autorizagdo do Conselho Nacional de Reprodugio Humana Assistida, salvo se a doadora for

parente até o 4° grau.

Prevé, ainda, a crioconservagio dos gametas € pré-embrides que ndo forem
utilizados em bancos autorizados, por até cinco anos, sendo do casal a responsabilidade de

manifestar, por escrito, o destino destes em caso de morte de um dos pais ou de separagdo.
Nio foram apresentadas emendas.

E o relatorio.

I1- VOTO DO RELATOR

Considero perfeitamente admissivel o Projeto de Lei n.° 2.855, de 1997, do
Deputado Conficio Moura, sobre sua preocupagdo de regulamentar a matéria, pois sabemos
que a biotecnologia, com suas conquistas aplicadas a biomedicina, tem transformado fatos

impossiveis até bem pouco tempo em fatos possiveis, contriuindo para a felicidade de casais.
Entretanto, tem possibilitado também a reproducdo de seres clonados €

outras aberragdes conseguidas através da manipulacao do codigo genético do ser humano.

Considero o assunto polémico quanto a seus resultados. Porém, nio de
grande complexidade quanto as técnicas de Tealiza-lo, hoje ao alcance dos geneticistas do
mundo intetro. .

A Reprodugio Humana Assistida ja ¢ realizada ha décadas em todo o
mundo, através da inser¢do do sémen do marido no utero, na vagina ou nas trompas de falopio
da mulher. Hoje, técnica mais especializada, que injeta o espermatozoide no ovulo, diminui
muito a necessidade da Reprodugio Humana Assistida com sémen do doador, pois sabemos
que a causa da esterilidade masculina € a falta de vitalidade do espermatozoide ejaculado por
via normal. Neste caso, o espermatozdide € coletado diretamente do testiculo através de
pungdo, ou retira-s¢ parte do tecido onde este é gerado, colocando-o em cultura até completar

a sua matundade.
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Acreditamos que a biotecnologia aplicada a animais € vegetais traga menos
problemas a humanidade do que quando aplicada em seres humanos, na Reprodu¢io Humana
Assistida por intermédio de sémen e ovulo de doadores — no caso de inseminagio simples,
com ovulos e espermatozoides, naturalmente, ndo ha perigo algum para a humanidade. No
caso de haver doadores, ha necessidade de controle mais rigoroso, com a finalidade de
impedir o surgimento de monstruosidades fetais e aberragdes éticas e sociais, capazes de
trazer constrangimento a convivéncia, principalmente quanto ao destino dos filhos resultantes
dessas técnicas ja tdo disseminadas em nosso pais ¢ em paises da Europa e dos Estados
Unidos.

Niao podemos, portanto, deixar de considerar que os seres resultantes dessas
técnicas sdo individuos pensantes como nads, cuja espiritualidade deve ser respettada nos seus
aspectos de plenitude ética, social e moral.

Relata o autor do projeto, nobre Deputado Confucio Moura, para justificar a

necessidade de regulamentagdo da Reproducdo Humana-Assistida:

Se a complexidade de possibilidades originadas pelo método ja
conhecido de Reproducdo Humana Assistida tem a exigir uma profunda
reflexdo de disciplinamento, agora, com a concreta possibilidade de se
clonar o homem, essa questdo se torna inadiavel.

A ciéncia avanga a passos largos, e as normas juridicas estdo sempre
atrasadas. Em wum tema como este, em que sérias convicgdes conservadoras,
com certeza existentes, poderdo inviabilizar a pratica da mesma, devemos
disciplinar sempre restringindo o que romper o eticamente aceitdvel por
nossa sociedade, ao mesmo tempo em que possibilitamos os avangos do
campo da Reprodugdo Humana Assistida. |

Pouco se sabia sobre essas técnicas, hofe utilizadas no mumdo todo.
As quesides éticas aqui falam forte e necessitam de regulamentagdo, caso
contrdrio, por omissd@o ou indiferenca do governo ou dos legisladores,
passard também « vigorar a lei do neoliberalismo biologico. Palavras do

autor do projeto.
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Nio podemos cair jamais na extremada posi¢ao de tudo permitir em nome
da liberdade e da iniciativa no campo cientifico. Diz a igreja catolica, através de seus
defensores: “Nem tudo que é possivel cientificamente realizar nesse campo deve ser
permitido.”

Os avangos na biologia reprodutiva, que bossibilitam produzir pré-embrides,
embrides de proveta. in vitro, estdo, sem duvida, entre as mais importantes descobertas dos
altimos 25 anos. Para muitos casais que eram considerados estéreis, o surgimento destas
novas técnicas aliviou suas infertilidades, oferecendo-lhes novas oportunidades para terem um
filho.

Entretanto, apds o entusiasmo inicial, em muitas sociedades européias
percebeu-se também que, junto com 0s grandes avangos, limitagdes deveriam ser
estabelecidas, principalmente no que diz respeiio a Reprodl;g:éo Humana Assistida com sémen

-/ -

e 6vulos de doadores humanos.
Em torno das descobertas, o debate publico tem acontecido em muitos

paises europeus. E o momento de nds, aqui no Brasil, sem demora, iniciarmos esses debates
no que diz respeito & regulamentacio sobre direito de tratamento, custo, recursos disponiveis,
quem deve controlar a qualidade da pratica e, quanto ao mérito, estabelecermos normas sobre
a doacdo do material genético que ¢ objeto do projeto em tela.

Sentimos que as técnicas de Reprodugdo Humana Assistida  estfio
perfeitamente ao alcance de cientistas brasileiros, que a todo momento estdo realizando esses
avangos sem qualquer controle. Por isso mesmo, devem ser regulamentadas pari passu a0s
debates aqui propostos, para que ndo acontega o que ja € do conhecimento de todos, desde
1992, quando surgiram as primeiras normas de Reproducio Humana Assistida, elaboradas
pelo Conselho Federal de Medicina. Até entdo, nao existiam limitagdes nas numerosas
clinicas que realizavam a fertilizago in vitro, nem nos bancos de sémen, onde poderiam estar
sendo feitas experiéncias com embrides humanos. Até mesmo com relagdio & clonagem, ja
existem os equipamentos necessarios, € pode-se dominar a técnica facilmente, segundo
geneticistas. _

Mas ainda sem se chegar 4 clonagem, existe um grande problema resulfante

da fertilizacdo in vitro: sdo as sobras de embrides, cujo destino cabe aos pais dectdir. Isso
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porque, para que se consiga éxito na reproduciio assistida, o que significa chances mensais de
gravidez que representam 25% a 30% - média equivalente ao que acontece naturalmente -,
realiza-se a fecundacio de vérios 6vulos e transfere-se para o utero quatro ou cinco embrides,

para que pelo menos um ser se desenvolva.
A preocupagio que se vem instalando em toda-a humanidade foi inictada na

década de 40, com pesquisas genéticas com animais e, em 1952, foi conseguida a produgio,
em laboratério, do primeiro ser geneticamente igual a outro: o clone de uma rd (revista
Dignitas).

As experiéncias continuaram e o sucesso foi igual com coelhos, ratos,
ovelhas e vacas, sempre com o objetivo de maiores lucros comerciais. Tudo isso parecia
normal, até¢ que dois pesquisadores norte-americano,s,;-' Geri Hall ¢ Robert Stillman,
da Universidade de George Washington, anunciaram, em 1993, o desenvolvimento em
laboratério dos primeiros clones de embrido humano. ou seja, embrides de gémeos idénticos

que, teoricamente, poderiam ser transferidos para o utero ¢ nascer.

Mesmo explicando como ¢ porque realizaram a expenéncia, e que a unica
finalidade seria a de possibilitar a casais inférteis maiores chances de terem um filho através
de Reprodugio Humana Assistida (reprodugéo in vifro) ou, no maximo evitar o nascimento de

criangas com doencas genéticas ou hereditarias, eles ndo conseguiram amenizar o impacto do

seu feito.
A noticia repercutiu como uma bomba, tanto junto a comunidade cientifica

como nos varios setores da sociedade. Imediatamente associou—se a clonagem de embrides
humanos ao desenvolvimento de seres perfeitos, ao nascimento de cnangas que tivessem
como finalidade a doagio de seus 6rgdos ou as varias vantagens que um casal teria em manter

congelado um embrido idéntico a seu filho, para fazé-lo nascer em caso de morte do primeiro.

Enfim, termino com as palavras do autor: “Este projeto procura, pois,
contribuir para o equacionamento adequado das multiplas questSes que surgem a cada dia
com o uso dessas novas técnicas. Ndo se teve a pretensdo de disciplinar todas as
possibilidades futuras, ficando aésim abertos alguns topicos justamente com o objetivo de ndo

amarrar ou invalidar novos procedimentos em estudo.”
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Diante do exposto ¢ pela extrema relevincia da materia, concluimos pela

aprovagio do presente Projeto de Lei n® 2.855, de 1997, do Deputado Confucio Moura,

Sala da Comissio, 14 de dezembro de 1999.

o

) / - —,i/.

o M o
. ,,--’D’ei)uta/&é/j(jRGA)ST A/(/" 57 /
Relator

COMPLEMENTACAO DE VOTO

Face & discussao havida na Reunido Ordindria da Comissao
de Seguridade Social e Familia, realizada hoje, acato a sugestao
proposta pelo plenario, durante a discussdo da matéria, apresentando

uma emenda substitutiva ao artigo 13 do projeto.

Sala da Comiss%/ﬁ?W de maio de 2000.
7 /
" Depu adod% COST#

Relator

S
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EMENDA SUBSTITUTIVA

Substitua-se no art, 13 do projeto a expressao “...mais de 2
filhos, num mesmo Estado,...” pela expressado “..mais de 1 filho numa
Unidade da Federagéo...”.

Sala da Comissao, em 17 de maio de 2000.

e

Relator

[l - PARECER DA COMISSAO

A Comissdo de Seguridade Social e Familia, em
reunido ordindria realizada hoje, aprovou, unanimemente, o Projeto de
Lei n® 2.855/97, com emenda, nos termos do parecer do Relator,
Deputado Jorge Costa, com complementacdo de voto. O Deputado
Sérgio Carvalho apresentou voto em separado.

Estiveram presentes os Senhores Deputados:

Cleuber Carneiro — Presidente; Jorge Alberto e Celso
~ Giglio - Vice-Presidentes; Affonso Camargo, Alceu Collares, Alcione
- Athayde, Almerinda de Carvalho, Angela Guadagnin, Antbnio Joaquim
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Aratjo, Antonio Palocci, Arlindo Chinaglia, Armando Abilio, Arnaldo Faria
de 84, Carlos Mosconi, Confucio Moura, Djalma Paes, Dr. Benedito Dias,
Dr. Rosinha, Eduardo Barbosa, Eduardo Jorge, Eduardo Seabra, Euler
Morais, lldefongo Cordeiro, Jandira Feghali, Jodo Fassarella, Jorge
Costa, José Carlos Coutinho, José Linhares, Lavoisier Maia, Lidia
Quinan, Lucia Véania, Marcondes Gadelha, Nilton Baiano, Rafael Guerra,
Raimundo Gomes de Matos, Rita Camata, Saraiva Felipe, Serafim
Venzon, Sérgio Carvalho, Ursicino Queiroz e Vicente Caropreso.

Sala da Comissao, em 17 de maio de 2000.

wg’i P ; .
Deputa oCLEiEK’kE%F%N le/

) Prgsidente
EMENDA ADOTADA PELA COMISSAO
Substitua-se no art. 13 do projeto a expresséo “...mais de 2

filhos, num mesmo Estado,...” pela expressédo “...mais de 1 filho numa
Unidade da Federagéo...”.

Sala da Comissdo, em 17 de maio de 2000.

Deputag
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VOTO EM SEPARADO DO DEPUTADO SERGIO CARVALHO

O Projeto de Lei em epigrafe, tramitando na Casa ha cerca
de 3 anos, trata de matéria de grande importancia e extremamente delicada, sob
diversos aspectos.

Com efeito, se os avangos ocorridcs no campo das
chamadas tecnobiociéncias nos uitimos 20 ou 30 anos tornaram possiveis a
superag¢ao de problemas reprodutivos que infelicitam as vidas de muitos casais, é
forgcoso reconhecer, por outro lado, que as técnicas de Reprodugéo Assistida
trazem numerosas questdes e ddvidas nos campos juridico, psicoldgico e ético.

Assim, deve-se ressaltar a oportunidade da discussac do
tema e a sensibilidade do ilustre Autor da proposicdo, Deputado CONFUCIO
MOURA. Do mesmo modo, gostariamos de enaltecer o trabalho realizado pelo
eminente Relator, Deputado JORGE COSTA. Com grande competéncia e
demonstrando conhecimentos técnicos profundos sobre a matéria S.Ex®. proferiu
voto minucioso e propds Substitutivo que indubitavelmente enriquece a
proposicao original.

Ocorre, entretanto, que um ponto constante do Projeto
chamou-nos a atengdo, e, em decorréncia disso, solicitamos vistas para melhor
ajuizarmos nossa impressao original.

O aludido ponto refere-se ao caput do art. 13 do
Substitutivo, que faculta ao servigo que emprega técnica de Reprodugéo
Assistida a utilizagcdo de material de um mesmo doador para até duas
inseminagdes, em um mesmo Estado - ou Unidade da Federag&o. Tal cuidado é
compreensivel tendo em vista a possibilidade de futuros casamentos entre
irm&os, ou meio irméos, caso se admitisse a utilizacdo do material dentro de uma
mesma regiao geografica. '

Entendemos que esse cuidado deva ser maior, pois a
possibilidade de que surjam relacdes incestuosas, embora pequena, ainda é
consideravel se entendermos que o texto faculta a utilizagdo do mesmo material
numa mesma cidade. Assim, para que se evitem situagbes futuras traumaticas,
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propomos gue a admissdo seja de apenas e tdo-somente 1 nascimento por
doador por Estado.

Desse modo, sugerimos a Emenda anexa ao Projeto de Lei
n® 2.855, de 1997.

Sala da Comissao, em i)f de LUWE  de 2000 .

A

Deputa/goféERG:oéRVALHo

EMENDA RESULTANTE DE PEDIDO DE VISTAS PELO
DEPUTADO SERGIO CARVALHO

Substitua-se no art. 13 do projeto a expresséo “"...mais de
02 filhos, num mesmo Estado,....” pela expressdo “..mais de 1 filho numa
Unidade da Federagdo...”

Sala da Comissao, em I")’ de A4 de 2000 .

L

- ,."{/‘
Depu/tad'o SERGIZ CARVALHO

Secretaria Especial de Editora¢do e Publicagbes do Senado Federal — Brasilia — DF
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PROJETO DE LEI N.° 4.664, DE 2001

(Do Sr. Lamartine Posella)

DispOe sobre a proibicdo ao descarte de embrides humanos fertilizados
"In vitro", determina a responsabilidade sobre os mesmos e da outras
providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE A(O) PL-1184/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° — E vedado, em todo o territério nacional, o descarte de
embrides humanos fertilizados “in vitro”.

Art. 2° — A responsabilidade sobre o destino dos embrides ndo
implantados é dos doadores das células germinativas por 5 anos. Apos este periodo, a
responsabilidade passard para a clinica de reproducdo assistida que, acrescida a
responsabilidade de manutencdo, s6 poderd destind-los se for para adocdo; nunca para
experiéncias.

Art. 3° — Revogam-se as disposi¢cdes em contrario.

Art. 4° — Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Ter um filho é o caminho natural para a preservacao da espécie,
para a continuidade da familia, etc.. Porém, 8 milhGes de casais brasileiros simplesmente nao
conseguem ter filhos por métodos naturais. Sdo inférteis por varias razdes, o que os leva a
recorrer a medicina e as clinicas de reproducdo assistida. A ciéncia ja é capaz de vencer a
batalha em 9 de cada 10 casos de infertilidade. A ousadia dos cientistas s6 é superada pela
dos pais, dispostos a tudo por um filho. Se um casal com esse problema, recorrer a uma dessas
clinicas, ja serd possivel adotar uma crianga, ainda na forma de um embriéo e trazé-la ao mundo
num parto perfeitamente normal.

Os anos 90 foram a década da reproducéo assistida no Brasil. A
maioria das 130 clinicas existentes hoje no pais surgiu nos ultimos 10 anos. S6 no ano passado
foram realizadas 6000 tentativas de fertilizag&o, das quais nasceram 2000 bebés, representando
menos de 1% do total de nascimentos. Na Franca, porém, quase a metade dos bebés é resultado
do trabalho de laboratério.

Estima-se que existam hoje no Brasil 20.000 embribes
congelados. Nos Estados Unidos, sdo 250.000.

Apo6s a implantacdo dos embriBes necessarios, o restante é
congelado para, quem sabe um dia, ser utilizado novamente pelo casal. Ocorre que a maioria
desiste de ter mais filhos e estes embrides permanecem congelados a disposicéo das clinicas e
de algum casal que os queira adotar. Sera que a vontade de ter um filho lhes da o direito de
descartar os outros embrides? — Antes de ser uma questdo cultural, temos aqui uma questao
humana e religiosa, profundamente constituida.

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1184/2003
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H& uma Resolucdo do Conselho Federal de Medicina que proibe
a destruicdo desse material e que considera que essa sementinha de vida tem apenas 8 células,
desenvolvimento este atingido no 3° dia ap6s a concepgao.

Apds todos os estudos e pesquisas que estive exaustivamente
levantando, verifiquei que fora esta Resolucdo do Conselho Federal de Medicina , ndo existe
nenhuma lei que proteja estes embrides que sdo abandonados em 1° lugar, pelos préprios pais
e em 2°, pelos médicos. Por esta razdo elaborei o presente projeto de lei.

O Governo Federal, arbitrando sobre biosseguranca passou por
cima do Congresso Nacional — e delegou ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia a competéncia
para decidir o que fazer. Entendo que cabe a nds legisladores o dever e o direito de legislar
sobre a matéria.

Submeto, portanto, o presente projeto de lei aos Nobres
Parlamentares, contando com 0 apoio para a sua aprovagéao.

Sala das Sessdes, em 16 de maio de 2001.
Deputado Lamartine Posella

PROJETO DE LEI N.° 4.665, DE 2001

(Do Sr. Lamartine Posella)

DispOe sobre a autorizacdo da fertilizacdo humana "in vitro" para os
casais comprovadamente incapazes de gerar filhos pelo processo natural
de fertilizacdo e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 2855/1997

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° — E permitida a fertilizagio humana “in vitro”
exclusivamente para 0s casos de casais comprovadamente incapazes de gerar filhos pelo
processo natural de fertilizacdo somente em clinicas devidamente autorizadas pelo Ministério
da Saude..

Art. 2° — Revogam-se as disposi¢des em contrario.

Art. 3° — Esta lei entrara em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

Ter um filho é o caminho natural para a preservacao da espécie,
para a continuidade da familia, etc.. Porém, 8 milhdes de casais brasileiros simplesmente ndo
conseguem ter filhos por métodos naturais. Sao inférteis por varias raz@es, o que o0s leva a
recorrer a medicina e as clinicas de reproducéo assistida. A ciéncia ja é capaz de vencer a
batalha em 9 de cada 10 casos de infertilidade. A ousadia dos cientistas sé é superada pela
dos pais, dispostos a tudo por um filho. Se um casal com esse problema, recorrer a uma dessas
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clinicas, ja seré possivel adotar uma crianca, ainda na forma de embrido e trazé-la ao mundo
num parto perfeitamente normal.

Os anos 90 foram a década da reproducéo assistida no Brasil. A
maioria das 130 clinicas existentes hoje no pais surgiu nos ultimos 10 anos. S6 no ano passado
foram realizadas 6000 tentativas de fertilizag&o, das quais nasceram 2000 bebés, representando
menos de 1% do total de nascimentos. Na Franca, porém, quase a metade dos bebés é resultado
do trabalho de laboratério.

Apds a implantacdo dos embrides necessarios, 0 restante é
congelado para, quem sabe um dia, ser utilizado novamente pelo casal. Ocorre que a maioria
desiste de ter mais filhos e estes embrides permanecem congelados a disposicao das clinicas e
de algum casal que os queira adotar. Seréd que a vontade de ter um filho Ihes da o direito de
descartar os outros embrides? — Antes de ser uma questao cultural, temos aqui uma questao
humana e religiosa, profundamente constituida, que esta sendo tratada separadamente em outro
projeto de lei.

Conto com o apoio dos meus llustres Pares para a aprovagéo, em
primeiro lugar, do presente projeto e, a seguir, dos outros que dardo sequéncia a este.

Sala das Sessdes, em 16 de maio de 2001.

Deputado Lamartine Posella

PROJETO DE LEI N.° 6.296, DE 2002

(Do Sr. Magno Malta)

Proibe a fertiizacdo de O&vulos humanos com material genético
proveniente de células de doador do género feminino.

DESPACHO:
APENSE-SE A(O) PL-1184/2003.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

0236
PROJETO DE LEI N.° , DE 2002
{Do Sr. Magno Maita)

Proibe a fertilizagdo de 6vulos humanos
com material genético proveniente de células
de doador do género feminino.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° E proibida em todo o territorio nacional a fertilizagéo
de évulos humanos com material genético provenientes de células de doador do
género feminino.

Art. 2° A desobediéncia ao disposto no artigo anterior sujeita
o infrator ou infratores & pena prevista no art. 13, i, da Lei 8.974, de 5 de janeiro
de 1995.

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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CAMARA DOS DEPUTADOS

JUSTIFICACAQ

O avango da engenharia genética e das técnicas de
fertilizag8o in vitro abriram a possibilidade de a humanidade atingir o &mago do
processo da criagdo, com conseqliéncias inauditas tanto do ponto de vista
cientifico, como do ponto de vista ético.

Tais avangos podem representar grandes esperangas para
a cura de doencas graves, assim como para dar alento a casais que nao
conseguem ter filhos. Podem, também, se deixados a mercé das opgdes
individuais, levar a distorcBes gravissimas, com repercussdes éticas e morais
extremamente preocupantes.

Dentre as técnicas recém desenvolvidas, uma tem causado
grande polémica por viabilizar a fertilizagdo de um 6vulo com material genético de
outra mulher. Por meio dessa técnica, é possivel obter-se material genético de
uma célula somatica de doador do género feminino, proceder-se a criagdo de
duas células haploides e, com o material genético de uma dessas células,
fertilizar um 6vulo a ser implantado no Utero de uma mulher.

Teriamos, desse modo, a possibilidade de criar uma menina
com duas maes e nenhum pai. A noticia de que essa técnica foi bem sucedida na
Australia teria causado um verdadeiro alvorogo entre casais de lesbicas que
querem ter filhos sem o intercurso sexual e, até mesmo, sem a contribuicdo
genética masculina.

Nosso entendimento é que essa técnica afronta os valores
morais predominantes em nossa sociedade e traz o risco mesmo de que se torne
a figura paterna, tdo necessaria quanto a materna na formagdo do carater
humano, algo descartavel.

Entendemos que, dessa forma, é dever do Estado intervir
nesse aspecto, sem criar contrangimentos para a livre expressao da opgao sexual
de gquem quer gue seja, mas resguardando os valores e o interesse das criangas
brasileiras. Nosso projeto, portanto, proibe a utilizagéo de técnicas como a citada,
punindo os infratores com a mesma pena prevista na Lei de Biosseguranca
prevista para os que tentarem a clonagem humana.
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Isto posto, esperamos contar com o apoio de nossos lustres
Pares, ante a grande relevancia da materia.

Sala das Sessotes, em

Deputado MMAGNO MALTA

114813.010
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LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°8.974, DE 5 DE JANEIRO DE 1995

Regulamenta os Incisos Il e V do 8§ 1° do art. 225 da
Constituicdo 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 Comissado Técnica Nacional de
Biosseguranga, e da outras providéncias.

Art. 13. Constituem crimes:

| - a manipulacdo genética de células germinais humanas;

Il - a intervencdo em material genético humano "in vivo", exceto para o tratamento
de defeitos genéticos, respeitando-se principios éticos tais como o principio de autonomia e 0
principio de beneficéncia, e com a aprovacdo prévia da CTNBIo;

Pena - detencdo de trés meses a um ano.

§ 1° Se resultar em:

a) incapacidade para as ocupacdes habituais por mais de trinta dias;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

d) aceleracéo de parto;

Pena - reclusdo de um a cinco anos;

§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

Pena - reclusdo de dois a oito anos;

8 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

I11 - a producdo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos destinados
a servirem como material bioldgico disponivel;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos;

IV - aintervencdo "in vivo™" em material genético de animais, excetuados 0s casos
em que tais intervenc@es se constituam em avancos significativos na pesquisa cientifica e no
desenvolvimento tecnolégico, respeitando-se principios éticos, tais como o principio da
responsabilidade e o principio da prudéncia, e com aprovacao prévia da CTNBIo;

Pena - detencédo de trés meses a um ano;

V - a liberacdo ou o descarte no meio ambiente de OGM em desacordo com as
normas estabelecidas pela CTNBIo e constantes na regulamentacéo desta Lei;

Pena - reclusdo de um a trés anos;

8 1° Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

c) debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;

d) aceleracéo de parto;

e) dano a propriedade alheia;
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f) dano ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a cinco anos.

§ 2° Se resultar em:

a) incapacidade permanente para o trabalho;

b) enfermidade incuravel;

c) perda ou inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;

d) deformidade permanente;

e) aborto;

f) inutilizacdo da propriedade alheia;

g) dano grave ao meio ambiente;

Pena - reclusdo de dois a oito anos;

8 3° Se resultar em morte;

Pena - reclusdo de seis a vinte anos.

8 4° Se a liberacéo, o descarte no meio ambiente ou a introdugdo no meio de OGM
for culposo:

Pena - reclusdo de um a dois anos.

8§ 5° Se a liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no Pais de OGM
for culposa, a pena sera aumentada de um terco se o crime resultar de inobservancia de regra
técnica de profisséo.

8 6° O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para propor
acdo de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as
plantas e ao meio ambiente, em face do descumprimento desta Lei.

Art. 14. Sem obstar a aplicacdo das penas previstas nesta Lei, € o autor obrigado,
independente da existéncia de culpa, a indenizar ou reparar 0s danos causados ao meio
ambiente e a terceiros, afetados por sua atividade.

PROJETO DE LEI N.° 120, DE 2003

(Do Sr. Roberto Pessoa)

Dispde sobre a investigacao de paternidade de pessoas nascidas de
técnicas de reproducéo assistida.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 1184/2003

SUMARIO
| — Projeto inicial

Il — Na Comissao de Seguridade Social e Familia:
— Emenda apresentada
O Congresso Nacional decreta:

Esta Lei trata da investigacdo de paternidade de pessoas
nascidas de técnicas de reproducédo assistida.
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A Lei 8560, de 29 de dezembro de 1992 passa a vigorar com 0
acréscimo do seguinte Art. 6° A:

“Art. 6° A - A pessoa hascida de técnicas de reproducao
assistida tem o direito de saber a identidade de seu pai ou mée
biolégicos, a ser fornecido na acdo de investigacdo de
paternidade ou maternidade pelo profissional médico que
assistiu a reproducéo ou, se for o caso, de quem detenha seus
arquivos.

Paragrafo Unico A maternidade ou paternidade biologica
resultante de doagao de gametas nao gera direitos sucessorios.”

Art. 3° . Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

As técnicas de fertilizacao assistida se sofisticam a cada dia, e tal
matéria ndo tem sido objeto de preocupacdo do legislador patrio. Embora as
discussdes sobre o tema ja estejam bem avancadas na area médica, sempre sob a
Optica da bioética, os juristas ainda nao se debrucaram realmente sobre um tema que,
potencialmente, podera gerar inUmeros conflitos no futuro.

Teria 0 nascido da doacdo de gametas alguma relacéo civil com
sua familia bioldgica? Poderia usar o nome de seus genitores biolégicos? Teria direito
a heranca? E nesse caso, como ficaria sua relacdo com a familia da mae que o
carregou no Utero e o criou? Poderia a pessoa nascida dessas técnicas ter duplicidade
de direito ao nome de cada familia? Teria que optar? Em que ocasido? Haveria algum
direito civil do ovo congelado em laboratério, como se nascituro fosse?

Todas essas questdes e muitas outras permanecem
sem resposta. Este Projeto ndo visa solucionar todas essas questdes, mas se debruca
sobre um tema que é essencial para a solucdo de todas as outras: a garantia de que
a pessoa nascida de técnicas de fertilizacdo assistida tem direito de conhecer seus
pais biolégicos. Tal tema ndo pode estar acobertado pelo direito a privacidade, uma
vez que gera outra pessoa, € ndo ha como se optar por quem tem mais direitos: se o
filho gerado ou o pai bioldgico.

Por ser uma proposicéo que, acreditamos, seja um marco na tentativa
de legislar sobre tdo importante matéria, pedimos aos Nobres Pares a aprovacéo
deste Projeto.

Sala das Sessfes, em 12 de Marco de 2003 .
Deputado ROBERTO PESSOA

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.560, DE 29 DE DEZEMBRO DE 1992.
REGULA A INVESTIGACAO DE PATERNIDADE
DOS FILHOS HAVIDOS FORA DO CASAMENTO, E
DA OUTRAS PROVIDENCIAS.
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Art. 1° O reconhecimento dos filhos havidos fora do casamento é irrevogavel e sera
feito:

| - no registro de nascimento;

Il - por escritura publica ou escrito particular, a ser arquivado em cartorio;

I11 - por testamento ainda que incidentalmente manifestado;

IV - por manifestacdo expressa e direta perante o juiz, ainda que o reconhecimento
ndo haja sido o0 objeto Unico e principal do ato que o contém.

Art. 2° Em registro de nascimento de menor apenas com a maternidade
estabelecida, o oficial remeterd ao juiz certidao integral do registro e 0 nome e prenome,
profissdo, identidade e residéncia do suposto pai, a fim de ser averiguada oficiosamente a
procedéncia da alegacao.

8 1° O juiz, sempre que possivel, ouvirda a mée sobre a paternidade alegada e
mandara, em qualquer caso, notificar o suposto pai, independente de seu estado civil, para que
se manifeste sobre a paternidade que lhe é atribuida.

8§ 2° O juiz, quando entender necessario, determinara que a diligéncia seja realizada
em segredo de justica.

§ 3° No caso do suposto pai confirmar expressamente a paternidade, seré lavrado
termo de reconhecimento e remetida certiddo ao oficial do registro, para a devida averbacao.

8 4° Se 0 suposto pai ndo atender no prazo de trinta dias a notificagdo judicial, ou
negar a alegada paternidade, o juiz remetera 0s autos ao representante do Ministério Publico
para que intente, havendo elementos suficientes, a acdo de investigacdo de paternidade.

8 5% A iniciativa conferida ao Ministério Publico ndo impede a quem tenha legitimo
interesse de intentar investigacdo, visando a obter o pretendido reconhecimento da
paternidade.

Art. 3° E vedado legitimar e reconhecer filho na ata do casamento.

Paragrafo Gnico. E ressalvado o direito de averbar alteracdo do patronimico
materno, em decorréncia do casamento, no termo de nascimento do filho.

Art. 4° O filho maior ndo pode ser reconhecido sem o seu consentimento.

Art. 5° No registro de nascimento ndo se fara qualquer referéncia a natureza da
filiacdo, a sua ordem em relacdo a outros irmdos do mesmo prenome, exceto gémeos, ao lugar
e cartorio do casamento dos pais e ao estado civil destes.

Art. 6° Das certiddes de nascimento ndo constardo indicios de a concepc¢do haver
sido decorrente de relagdo extraconjugal.

8 1° N&o devera constar, em qualquer caso, o estado civil dos pais e a natureza da
filiacdo, bem como o lugar e cartério do casamento, proibida referéncia a presente Lei.

8 2° Séo ressalvadas autorizag@es ou requisi¢Oes judiciais de certidGes de inteiro
teor, mediante decisdo fundamentada, assegurados os direitos, as garantias e interesses
relevantes do registrado.

Art. 7° Sempre que na sentenca de primeiro grau se reconhecer a paternidade, nela
se fixardo os alimentos provisionais ou definitivos do reconhecido que deles necessite.

Art. 8° Os registros de nascimento, anteriores a data da presente Lei, poderdo ser
retificados por decisdo judicial, ouvido o Ministério Publico.

Art. 9° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 10. Sdo revogados os artigos 332, 337 e 347 do Cddigo Civil e demais
disposicdes em contrario.

COMISSAO DE SEGURIDADE SOCIAL E FAMILIA

EMENDA N° 01/2003 — PL 120/03
(Do Sr. Elimar Maximo Damasceno)
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Dé-se ao paragrafo unico , do art. 6° , proposto no Projeto de Lei n® 120, de 2003
a seguinte redagao:

Paragrafo Unico - O filho resultante da reproducao médica assistida tem
assegurados os seus direitos sucessorios desde o momento da fecundagao".

JUSTIFICATIVA

As técnicas de reproducdao médica assistida vém se tornando uma
realidade em todo o mundo e nem sempre sob o amparo de uma legislagao
especifica. Entre nds ainda tramita no Congresso Nacional projetos de lei que
pretendem fazer a regulamentacdo. As praticas de fecundacao artificial sdo
reguladas pela Resolugao CFM n© 1358/92.

O reconhecimento da paternidade de filhos gerados pela fecundagao
artificial € um direito inalienavel de toda pessoa humana. Por outro lado, também
se deve assegurar o direito do filho saber quem é o pai e sua mae. Este projeto de
lei ja assegura esse direito .

Identificado o pai ou mae o direito sucessoério € uma decorréncia ,
segundo nossa legislacao vigente.

O atual Cddigo Civil assegura:

" Art. 20 . A personalidade civil do homem comega do nascimento com
vida; mas a lei pde a salvo, desde a concepgao, os direitos do nascituro ".

Ha duas correntes com pontos de vista opostos: uma que defende o
anonimato dos progenitores no caso de reproducdo pela possibilidade de o filho vir
futuramente a exigir direitos sucessorios. Em sua argumentacdo alegam que
impediria a importacdao de sémem, limitando as opgdes e causando possiveis
consequéncias de consaguinidade.

Ja os que defendem o direito do filho de saber a identidade dos pais
defendem o direito de todo ser humano saber de sua origem, evitando assim
problemas psicoldgicos e existenciais futuros como o que alega a primeira bebé de
proveta , hoje com mais de 23 anos.

Ha que se observar que o inicio da vida se da na concepgao, isto &,
no momento da fertilizacdo do évulo pelo espermatozoide. seja essa unido no
corpo feminino ( nas trompas ) seja em proveta no laboratério. Os cientistas e
bidlogos estdo de acordo com essa afirmativa. O Prof. Jérome Lejeune, um dos
precursores da genética moderna e descobridor da sindrome de Down (
mongolismo) afirmou numa conferéncia proferida no Senado Federal em 27 de
agosto de 1991: “No principio do ser ha uma mensagem, essa mensagem contém
a vida e essa mensagem ¢ a vida. E se essa mensagem é uma mensagem humana,
essa vida é uma vida humana”.

Alem disso, a emenda aprovada evita a chamada “barriga de aluguel”,
a comercializacao de células germinativas e de embrides, praticas condenadas em
nossa sociedade.

Pelo exposto e coerente com a legislacdo vigente submeto aos
membros da douta comissao a emenda de minha autoria.
25/03/03

Elimar Maximo Damasceno
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PROJETO DE LEI N.°1.135, DE 2003

(Do Sr. Dr. Pinotti)

Dispde sobre a reproducéo humana assistida.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-2855/1997.

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
funcéo de auxiliar na resolugao dos problemas de infertilidade humana, facilitando o
processo de procriagdo 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 resolucdo de problemas de infertilidade
humana ou esterilidade, considerando riscos minimos a paciente ou o possivel
descendente;

| 1 - pré-embrides humanos: o resultado da unido in vitro de
gametas, previamente a sua implanta¢do no organismo receptor, qualquer que seja o
estagio de seu desenvolvimento;

Il — beneficiarios: as mulheres ou o0s casais que tenham
solicitado o emprego da reproducéo assistida;

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

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

8 1° No documento de consentimento informado seréo
detalhadamente expostos os aspectos médicos envolvendo todas as circunstancias
da aplicacdo de técnicas de reproducdo humana assistida, assim como os resultados

~

estatisticos e probabilisticos a respeito da efetividade e da incidéncia de efeitos
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indesejados, bem como dos riscos inerentes ao tratamento.

8§ 2° As informagbes devem também incluir aspectos de
natureza biol6gica, juridica, ética e econdmica.

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

8§ 4° Constardo, ainda, no documento de consentimento
informado, as condicbes em que o doador ou depositante autoriza a utilizacédo de seus
gametas ou pré-embrides, inclusive postumamente.

8§ 5° O consentimento informado relacionado ao disposto no
paragrafo anterior, ser4 também exigido do respectivo cdnjuge ou da pessoa com
guem viva o doador em unido estavel.

Art. 5° As técnicas de reproducdo assistida ndao 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 ou
determinada geneticamente a crianca que venha a nascer.

Art. 6° E proibida a fecundacdo de odcitos humanos com
qualquer outra finalidade que néo seja a procriacdo humana.

Art. 7° O nimero de odécitos e pré-embrides a serem transferidos
para a receptora ndo deve ser superior a trés, com o intuito de ndo aumentar 0s 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 reproducdo assistida, € proibida a utilizacdo de procedimentos que visem
a reducdo embrionaria, salvo os casos de risco de vida para a gestante.

CAPITULOII
DOS USUARIOS DA TECNICA DE REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

Art. 9° Toda mulher, capaz nos termos da lei, que tenha
solicitado e cuja indicacdo ndo se afaste dos limites desta lei pode ser receptora das
técnicas de reproducdo 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 IIl i
DOS SERVICOS QUE APLICAM TECNICAS DE REPRODUGCAO HUMANA
ASSISTIDA

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

| — responsavel por todos os procedimentos meédicos 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 manipulacéo de gametas e pré-embrides;

[l — registro permanente das provas diagnosticas a que €
submetido o material biolégico humano que sera transferido aos usuarios das técnicas
de reproducdo assistida, com a finalidade precipua de evitar a transmissao de
doencas;

IV - registro de todas as informacdes referentes aos doadores,
pelo prazo de cinqienta anos;

V - licenca de funcionamento a ser expedida pelo 6rgéo
competente da administracédo publica.

Paragrafo unico. No caso de enceramento das atividades de
uma unidade médica que realiza reproducdo humana assistida, seus responsaveis
sdo obrigados a transferir os registros e materiais restantes para 6rgado competente
do Poder Publico.

) CAPITULOIV i
DA DOACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

Art. 11. A doacao de gametas ou pré-embriées obedecera as
seguintes condicoes:

| - nunca tera carater lucrativo ou comercial;

I - 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.

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

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

8 4° Na regido de localizagdo da unidade, o registro das
gestacdes 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 € de responsabilidade da unidade
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que, dentro do possivel, deverd garantir que o doador tenha a maior semelhanca
fenotipica e imunolégica e a maxima 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, que nelas
prestam servicos, 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-embrifes originados in vitro, anteriormente a sua
implantacdo no organismo da receptora, ndo sao dotados de personalidade civil.

Art. 13. Os beneficiarios sé@o 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, évulos e pré-embrides.

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

§ 2° Os beneficiarios das técnicas de reprodugdo assistida,
assim como os doadores e depositantes, devem expressar sua vontade, por escrito,
guanto ao destino que sera 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° Apés trés anos de criopreservacao, 0sS gametas ou
pré-embrides ficardo a disposicdo dos beneficiarios das técnicas de reproducéo
assistida, doadores ou depositantes, que poderao descarta-los ou doa-los, mantendo
as finalidades desta lei.

8 4° Os pré-embrides em que sejam detectadas alteracbes
genéticas que comprovadamente venham comprometer a vida saudavel da
descendéncia, serdo descartados, ap0s o consentimento do casal.

CAPITULO VI )
DO DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES

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

§ 1° Toda intervencdo sobre pré-embrides in vitro, com fins
diagnosticos, ndo podera ter outra finalidade que a avaliagdo de sua viabilidade ou
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deteccdo de doencas hereditarias, sendo obrigatorio o consentimento informado do
casal.

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

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

CAPITULO VII| N
SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO
(DOACAO TEMPORARIA DO UTERO)

Art. 16. As clinicas, centros ou servi¢os de reproducdo humana
podem usar técnicas de reproducao assistida para criar a situacéo identificada como
gestacdo de substituicdo, desde que exista um problema médico que impeca ou
contra-indigue 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 os demais
casos sujeitos a autorizacdo ética do Conselho Regional de Medicina.

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

CAPITULO IX
DA FILIACAO DA PROLE

Art. 17. Serd atribuida aos beneficiarios a condicdo de
paternidade plena da crian¢a nascida mediante o emprego de técnica de reproducao
assistida.

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

§ 2° A pessoa nhascida por processo de reproducgéo assistida e
o doador terdo acesso aos registros do servico de saude, a qualquer tempo, para obter
informacdes para transplante de 6rgaos ou tecidos, garantido o segredo profissional
e o sigilo da identidade civil dos doadores.

Art. 18. O doador e seus parentes bioldgicos nao terdo qualquer
espécie de direito ou vinculo, quanto a paternidade ou maternidade, em relacdo a
pessoa nascida a partir do emprego das técnicas de reproducéo assistida, salvo os
impedimentos matrimoniais elencados na legislagao civil.

Art. 19. Os servicos de saude que realizam a reproducéo
assistida sujeitam-se, sem prejuizo das competéncias de 6rgdo da administracao
definido em regulamento, a fiscalizacdo do Ministério Publico, com o objetivo de
resguardar a saude e a integridade fisica das pessoas envolvidas, aplicando-se, no
qgue couber, as disposi¢coes da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da
Crianca e do Adolescente).
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CAPITULOX
DAS INFRAGOES E SANCOES

Art. 20. As infracdes as proibicdes desta lei serdo consideradas
infragBes éticas e administrativas.

§ 1° As infragOes éticas serdo disciplinadas em resolugéo pelos
conselhos a que estédo subordinados os profissionais responsaveis pelas técnicas de
reproducao assistida, que também tratardo da aplicacdo das respectivas sanc¢oes.

§ 2° O 6rgédo competente da administragéo publica estabelecera
as infracbes administrativas e procedera a respectiva fiscalizacao.

Art. 21. Aplicam-se todas as disposi¢cOes da lei civil, para as
faltas e violacfes ao disposto nesta lei.

Art. 22. Constitui crime fecundar o6cito humano, com finalidade
distinta da procriacdo 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 reproducéo humana assistida sem a obtencao
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 civil dos doadores aos beneficiarios
das técnicas de reproducdo assistida e ou revelar a identidade civil dos beneficiarios
das técnicas de reproducdo 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 publicacao.

JUSTIFICACAO

O vertiginoso avanco das ciéncias biomédicas, especialmente
no que tange ao dominio das ciéncias da vida, em confronto com a desatualizacéo 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 implicagdes concretas para a evolugcdo da medicina
no Brasil - buscando acompanhar o que acontece no mundo mas respeitando aos
valores béasicos da natureza, da vida social e do proprio homem.

Até o presente momento ndo ha normativa legal para a
utilizacao das técnicas de reproducéo assistida. O controle de tais praticas vem sendo
basicamente informal, com intervencdo minima do Direito. Ou seja, na auséncia de lei
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que normatize o uso das técnicas de reproducao assistida para alcancar a procriacao,
elas sdo 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
avancaram 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.

Ao lado deste controle, denominado informal, temos normas
constitucionais que sempre devem ser observadas e devem ser também analisadas
sob o enfoque da evolucao ética e legal da reproducéo 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 Constituicéo
Federal, esta definido que, fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e
da paternidade responsavel, o planejamento familiar € livre decisdo do casal, unido
em matriménio ou ndo, competindo ao Estado propiciar recursos educacionais e
cientificos para o exercicio desse direito.

O direito a procriacdo €, 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 reproducéo é entendida como direito que deve até ser
assegurado pelo Estado.

Entretanto, essas técnicas encontram hoje poucas limitacGes
legais e, por causa de seus efeitos, provoca iniUmeras 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 procriacdo, 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 néo representa interesse médico e nem se justifica em matéria de
reproducao 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.

Justifica-se a exclusao de temas ligados ao patriménio genético,
pois, diante do medo de criacdo de aberracdes e clones para fins contrarios a ética e
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a moral, veio em 05 de janeiro de 1995, a Lei n.° 8.974, que imp0e severas restricbes
ao uso das técnicas de engenharia genética, entre as quais a manipulacao de células
germinais humanas. No entanto, verifica-se que esta lei ndo regulamenta, nem se
aplica as técnicas de reproducéo 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 resolu¢ao dos problemas de esterilidade
humana, facilitando o processo de procriacdo, quando outras terapéuticas tenham
sido ineficazes ou ineficientes.

Desde 1988 ha o interesse da classe médica pela normatizacao
dos tratamentos, com destaque para a proibicdo, naquela época, da préatica ou
indicacéo de atos médicos desnecessarios, exigindo, ainda, em seu Codigo de Etica,
0 consentimento informado dos pacientes para a realizacdo dos procedimentos de
fecundacao artificial.

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

Cioso observar que ndo ha noticia de conflitos judiciais a
respeito da matéria, o que bem demonstra que a resolucédo 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 que
a sociedade demanda maior modernizagéo da lei.

Sabe-se que mesmo sendo praticamente inexistentes os
conflitos, muitas sdo as duavidas e poucas as solu¢cées ndo controvertidas, porque o
assunto envolve questbes como o inicio da vida, a sadia qualidade de vida, a
preservacdo de patrimdnio genético e outras ndo menos polémicas como
determinacdo de paternidade, descarte de embrides e, ainda, possibilidade de
utilizacdo de sémen congelado apés a morte.

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 realizagéo 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 informacdes 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 infragdo a norma constitucional do artigo 225. Entretanto,
diante da possibilidade que a ciéncia tem de evitar doencas, mister se faz a previsao
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da excec¢ao de forma expressa.

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

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

No projeto ha ainda determinacao expressa quanto aos usuarios
das técnicas de reproducdo assistida, respeitada a Constituicdo Federal no que 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
caso de encerramento das atividades, o que é essencial, consideradas as
consequéncias dos tratamentos.

No capitulo IV sdo 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 Resolu¢do CFM n° 1.358/92 e
utilizado até a presente data sem nenhuma impugnacao judicial ou manifestacéo
social, foi escolhido para proteger a criangca nascida do procedimento, para que ela
nao se transforme em objeto de disputa entre o doador e seus pais.

O anonimato é garantia da autonomia e do desenvolvimento
normal da familia fundada por procriacao assistida. Nao 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 razao 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 crianga 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
gue o doador nunca desejou.

Na hierarquia de valores, a protecdo da familia sobrepuja o
eventual direito do filho nascido do tratamento conhecer sua origem via identidade civil
do doador. N&o se pretende objetar que a crianca oriunda do procedimento saiba de
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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 revelacdo da identidade
civil dos doadores e receptores, pois sabe-se que quem doa sémen ou évulos o faz
somente por altruismo, sem nenhum interesse na paternidade.

Quem deposita sémen num banco para doagéo nao pretende
nenhum tipo de vinculagdo com a crianca nascida de seu material genético. Hoje,
indiscutivelmente, a paternidade é mais afetiva e social do que biolégica, 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, hd 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 nédo existe vinculo algum entre
doadores e a prole nascida, nhdo havendo nenhum tipo de filiacéo.

Que se conheca a identidade genética em certos casos €
possivel e até necessario, em casos de doencgas, por exemplo. Mas a identidade civil
€ contraria ao melhor interesse da crianca. Salienta-se que, no mundo, a postura
predominante € a da preservacdo do anonimato. Onde se permite a revelacdo 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 ouca, o Curso ou nao de
minha profissdo, nos meus encontros com os homens, se for algo que nao 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 Declaracao 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 condi¢des previstas
em lei". Seguindo, no artigo 9°, diz que "as limitacbes ao sigilo sé poderdo ser
prescritas em lei, por razdes de forca maior , dentro dos marcos da legislacéo publica
internacional e da lei internacional de direitos humanos".

O direito de acesso a informacdo ndo é e nado pode ser
considerado como razéo de forgca maior, até porque, em se tratando de identidade
civil, € contrario aos interesses da crianca.

De outra parte, se a intencdo da lei é prevenir casamentos
consangulineos, observa-se que a questdo foi abordada de maneira adequada pelo
projeto, que apresentou solugdo sem que a revelagcdo da identidade civil fosse
condicao para tanto, limitando o niumero de doacdes.
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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 Constituicdo
garante sempre o0 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
discussdes em torno dos direitos dos pré-embribes antes da implantagdo no
organismo da receptora, ao excluir-lhes expressamente a personalidade civil. E mais,
para os proteger, determina quem fica responsavel juridicamente por eles.

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

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

Até na lItalia, pais reconhecidamente religioso, com forca da
Igreja Catolica, utiliza-se a técnica de congelamento. E notério 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 Utero materno.
Usualmente o nimero de embrifes € inferior ao de évulos coletados. Desta forma,
devem ser fertilizados quantos 6vulos forem coletados, para aumentar a chance dos
pacientes em cada ciclo reprodutivo.

Ressalte-se que os tratamentos estdo sendo realizados sem
que se tenha noticia de descarte de embrifes ou de problemas judiciais, desde 1984,
guando nasceu o primeiro bebé, fruto de fertilizacdo in vitro no Brasil.

O que se pretende, portanto, com o capitulo da criopreservacao
€ 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, ndo prejudicar os
embrides. Muitas criancas saudaveis ja nasceram de reproducdo 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 producéo,
impondo-se em principio o congelamento.

Ainda do mesmo modo que no capitulo anterior, os 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 inovagdo deste projeto refere-se a um prazo para o
congelamento e a previséo da possibilidade dos beneficiarios das técnicas e nunca os
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médicos ou servicos de optar pelo descarte dos pré-embribes congelados e nao
utilizados neste prazo.

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

De se notar que ndo € crime o descarte de pré-embrides
congelados, primeiro porque ndo ha ainda uma pessoa, hdo se enquadrando a
hipotese no crime de homicidio, segundo porque ndo ha gestacao, ndo 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 0s
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
obrig-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 érgdo sob o numero 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 os atuais
conhecimentos cientificos, bem como com a Lei da Biosseguranca e nossa
Constituicao Federal.

Capitulo proprio foi criado para a questdo da filiacéo,
acompanhando-se aqueles que criaram o novo Cédigo Civil, mas de uma forma mais
ampla, com previsao de solucdes para hipéteses ainda ndo possiveis em 1975 (data
do projeto do Cadigo Civil). Foi garantida a revelacdo dos dados genéticos e mantidas
as consideracdes quanto a identidade civil para os casos de transplante de 6rgao e
tecidos.

Pretende-se, ainda, sujeitar 0s servicos que realizam
reproducdao a fiscalizacdo do Ministério Publico, especialmente diante do interesse das
pessoas envolvidas, com o objetivo de resguardar a saude e a integridade fisica.

Por fim, seguindo a tendéncia mundial de utilizar o Direito Penal
tdo somente em Ultimo caso, para ndo haver uma banalizacdo e assim, conseguir uma
real eficacia exclusivamente nos casos em que necessario (ultima ratio), foram
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criminalizadas apenas quatro condutas, deixando-se a puni¢cao das demais infracdes
para os Direitos Civil e Administrativo, bem como para os 6rgaos de classe a que estao
sujeitos os infratores, o0 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 questéao.

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 Sessbes, em 28 de maio 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
CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL
Secéo 11
Da Saude

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

8 1° As institui¢Oes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema
unico de salde, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio,
tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° E vedada a destinacio de recursos publicos para auxilios ou subvencdes as
instituigdes privadas com fins lucrativos.

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

8 4° A lei disporéa sobre as condicdes e os requisitos que facilitem a remocéo de
Orgdos, 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 comercializagao.

Art. 200. Ao sistema unico de salude compete, além de outras atribui¢fes, nos
termos da lei:

CAPITULO VI
DO MEIO AMBIENTE
Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de
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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 Publico:

| - preservar e restaurar 0s processos ecol0gicos essenciais e prover 0 manejo
ecoldgico das espécies e ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade do patrimdnio 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 alteragéo e a supressdo permitidas
somente através de lei, vedada qualquer utilizacdo que comprometa a integridade dos atributos
que justifiquem sua protecéo;

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 producéo, a comercializagdo e o emprego de técnicas, metodos 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;

VII - proteger a fauna e a flora, vedadas, na forma da lei, as praticas que coloquem
em risco sua funcéo ecoldgica, provoquem a exting¢do de espécies ou submetam 0s animais a
crueldade.

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

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

8 4° A Floresta Amazonica brasileira, a Mata Atlantica, a Serra do Mar, o Pantanal
Mato-Grossense e a Zona Costeira sdo patrimonio nacional, e sua utilizacdo far-se-4, na forma
da lei, dentro de condicGes que assegurem a preservacao do meio ambiente, inclusive quanto
a0 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 deverao ter sua localiza¢éo definida
em lei federal, sem o0 que ndo 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
Biosseguranga, 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 fiscalizacdo no
uso das técnicas de engenharia genética na construcdo, cultivo, manipulacdo, 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 &mbito de entidades de direito publico ou privado, que serdo tidas
como responsaveis pela obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentacdo, bem
como pelos eventuais efeitos ou conseqiiéncias advindas de seu descumprimento.

8 1° Para os fins desta Lei consideram-se atividades e projetos no d&mbito de
entidades como sendo aqueles conduzidos em instalacbes 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 autbnomos independentes, mesmo que mantenham vinculo empregaticio ou
qualquer outro com pessoas juridicas.

8§ 3° As organizag0es publicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais,
financiadoras ou patrocinadoras de atividades ou de projetos referidos neste artigo, deverao
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 0 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 d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicio que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a sequinte Medida Provisoria, com forca de lei:
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, atualizacdo 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 saude humana, dos organismos
vivos e do meio ambiente, para atividades que envolvam a construcdo,
experimentacdo, cultivo, manipulacdo, transporte, comercializacao,
consumo, armazenamento, liberacdo 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
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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;

¢) 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 area animal, indicados pelo respectivo
titular;

IV - um representante de 6Orgdo 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.

§ 2° A CTNBiIo reunir-se-a periodicamente em carater ordinério uma vez por
més e, extraordinariamente a qualquer momento, por convocacdo de seu
Presidente ou pela maioria absoluta de seus membros.

8 3° As deliberagGes da CTNBio serdo tomadas por maioria de dois tercos de
seus membros, reservado ao Presidente apenas o voto de qualidade.

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 manifestacdo dos representantes de que tratam os incisos 11 a VI deste
artigo devera expressar a posi¢éo dos respectivos 0rgaos.

8 6° Os membros da CTNBIo deverdo pautar a sua atuagdo 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 CTNBIo 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 Comissao.

Art. 1°-D. Compete, entre outras atribuices, a 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 salde do homem, dos animais e das plantas, e 0
meio ambiente;

IV - proceder a avaliagdo 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
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alteracgdes:

biosseguranca e em areas afins, objetivando a seguranga dos consumidores,
da populacéo em geral e do meio ambiente;

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

VII - propor o cédigo de ética das manipulagdes 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 Comissdes Internas de
Biossegurancga (CIBios), no ambito de cada instituicdo que se dedique ao
ensino, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e a producéo
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 biosseguranca a ser aplicado ao OGM e seus usos, e
0s respectivos procedimentos e medidas de seguranca quanto ao Sseu uso,
conforme as normas estabelecidas na regulamentacgéo desta Lei;

XIV - emitir parecer técnico prévio conclusivo, caso a caso, sobre atividades,
consumo ou qualquer liberagdo no meio ambiente de OGM, incluindo sua
classificacdo quanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem
como medidas de seguranca exigidas e restri¢cdes ao seu uso, encaminhando-
0 ao Orgao competente, para as providéncias a seu cargo;

XV - apoiar tecnicamente 0s 6rgaos competentes no processo de investigacao
de acidentes e de enfermidades, verificados no curso dos projetos e das
atividades na area de engenharia genética;

XVI - apoiar tecnicamente os 6rgdos 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 anélise,
extrato dos pleitos, bem como o parecer técnico prévio conclusivo dos
processos que Ihe forem submetidos, referentes ao consumo e liberacdo 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 satde humana.

Paragrafo unico. O parecer técnico conclusivo da CTNBIio devera 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
0s Orgéos de fiscalizagdo no exercicio de suas atribui¢fes.” (NR)

Art. 2° O art. 7° da Lei n°® 8.974, de 1995, passa a vigorar com as seguintes

"Art. 7° Cabera aos orgdos 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 CTNBio e 0s mecanismos estabelecidos na
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regulamentacéo desta Lei:

Il - a fiscalizagdo e 0 monitoramento das atividades e projetos relacionados a
OGM;

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

8 1° O parecer técnico previo conclusivo da CTNBio vincula os demais
6rgdos 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.

§ 2° Os 6rgdos de fiscalizagdo poderdo solicitar a CTNBIo esclarecimentos
adicionais, por meio de novo parecer ou agendamento de reunido com a
Comissdo ou com subcomissdo setorial, com vistas a elucidacdo de questdes
especificas relacionadas a atividade com OGM e sua localizacdo geogréfica.
8 3° Os interessados em obter autorizacdo de importacdo de OGM ou
derivado, autorizacdo de funcionamento de laboratério, instituicdo ou
empresa que desenvolverd atividades relacionadas com OGM, autorizagdo
temporaria de experimentos de campo com OGM e autorizacao para liberacao
em escala comercial de produto contendo OGM deverdo dar entrada de
solicitacdo de parecer junto a CTNBIo, que encaminhara seu parecer técnico
conclusivo aos trés 6rgaos de fiscalizacdo previstos no caput deste artigo, de
acordo com o disposto nos 8§ 4°, 5° e 6°.

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

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

8§ 6° Cabera ao 6rgéo 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 0s pareceres técnicos prévios conclusivos emitidos pela CTNBio, e bem assim,
no que nao contrariarem o disposto nesta Medida Proviséria, as instrugdes 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 publicagéo.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Independéncia e 113° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Marcus Vinicius Pratini de Moraes
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José Serra
Ronaldo Mota Sardenberg
José Sarney Filho

RESOLUCAO CFM N° 1.358/92

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes que Ihe 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 importéncia da infertilidade humana como um problema de
saude, com implicacbes médicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avango do conhecimento cientifico j& 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 Plenaria do
Conselho Federal de Medicina realizada em 11 de novembro de 1992;

RESOLVE:

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

Art. 2° Esta Resolucgdo 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 REPRODUCAO
ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de Reproducdo Assistida (RA) tém o papel de auxiliar na resolucéo
dos problemas de infertilidade humana, facilitando o processo de procriagdo quando outras
terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficientes para a solucdo da situacdo 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 saude para a paciente ou o possivel descendente.

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

5 - E proibido a fecundagao de o6citos humanos, com qualquer outra finalidade que
n&o seja a procriacdo humana.

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

7 - Em caso de gravidez maltipla, decorrente do uso de técnicas de RA, é proibida
a utilizacao de procedimentos que visem a reducdo embrionaria.

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 aprovagao do cénjuge ou
do companheiro, apos processo semelhante de consentimento informado.

I1l - 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 doencas infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservacdo, distribuicdo e
transferéncia de material biolégico humano para a usuaria de técnicas de RA, devendo
apresentar como requisitos minimos:

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

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

3 - um registro permanente das provas diagnosticas a que é submetido o material
biolégico humano que sera transferido aos usuarios das técnicas de RA, com a finalidade
precipua de evitar a transmisséo de doencas.

IV - DOAGCAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - A doacéo nunca terd carater lucrativa ou comercial.

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

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

4 - 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.

5 - Na regido de localizacdo da unidade, o registro das gestacdes evitara que um
doador tenha produzido mais que 2 (duas) gestacdes, de sexos diferentes, numa area de um
milh&o de habitantes.
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 méxima 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 - CRIOPRESERVAQAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servi¢os podem criopreservar espermatozoides, 6vulos e

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1184/2003



64

pré-embriGes.

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

3 - No momento da criopreservagao, os conjuges ou companheiros devem expressar
sua vontade, por escrito, quanto ao destino que serd dado aos pré-embrides 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 preservacao e tratamento de
doencas genéticas ou hereditérias, quando perfeitamente indicadas e com suficientes garantias
de diagnostico e terapéutica.

1 - Toda intervencdo sobre pré-embrifes "in vitro", com fins diagnosticos, néo
podera ter outra finalidade que a avaliacdo de sua viabilidade ou deteccdo de doencas
hereditarias, sendo obrigatdrio 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 transmisséo, com garantias reais de
sucesso, sendo obrigatdrio o consentimento informado do casal.

3 - O tempo méximo de desenvolvimento de pré-embrides "in vitro" sera de 14 dias.

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

As Clinicas, Centros ou Servigos 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 temporaria 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 Predambulo 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 a ampla
difusdo da cultura e a educagéo da humanidade para a justica, para a liberdade e para a paz séo
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
Organizacdo busca atingir “por intermédio das relagdes educacionais, cientificas e culturais
entre 0s povos da terra, 0s objetivos da paz internacional e do bem estar comum da humanidade,
em razdo dos quais foi estabelecida a Organizacdo da Nagdes Unidas e que sdo proclamados
em sua Carta".

Lembrando solenemente sua ligacdo com principios universais dos direitos
humanos, particularmente aqueles estabelecidos na Declara¢ao Universal do Direitos Humanos
de 10 de dezembro de 1948 e nos dois Pactos Internacionais das Nacbes Unidas,
respectivamente, sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais e sobre os Direitos Civis e
Politicos de 16 de dezembro de 1966, na Convencédo das Nagdes Unidas sobre a Prevencéo e
Punicgdo dos Crimes de Genocidio de 9 de dezembro de 1948, a Convencéo Internacional das
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Nacdes Unidas sobre a Eliminagcdo 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 Declaragéo das Nagdes Unidas sobre 0s
Direitos dos Portadores de Deficiéncias de 9 de dezembro de 1975, a Convencédo das Nagdes
Unidas sobre a Eliminagdo de Todas as Formas de Discriminagdo contra a Mulher de 18 de
dezembro de 1979, a Declaracdo das Nagdes Unidas sobre Principios Basicos de Justica para
Vitimas de Crimes e Abuso de Poder de 29 de novembro de 1985, a Convencdo das NacGes
Unidas sobre os Direitos da Crianga de 20 de novembro de 1989, as Normas Padréo das Na¢oes
Unidas sobre a Igualdade de Oportunidade para Individuos Portadores de Deficiéncias de 20 de
dezembro de 1993, a Convencéo sobre a Proibicdo do Desenvolvimento, Producéo e Estocagem
de Armas Bacterioldgicas (Biol6gicas) 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 Cooperacao
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 Declaragdo da UNESCO sobre
Racismo e Preconceito Racial de 27 de novembro de 1978, a Convencédo OIT (n° 111) relativa
a Discriminacdo no Trabalho e Ocupacéo de 25 de junho de 1958 e a Convengdo OIT (n° 169)
sobre Povos Indigenas e Tribais em NacGes Independentes de 27 de junho de 1989,

Tomando em consideragdo e sem prejuizo de seu contetdo, o0s instrumentos
internacionais que possam ter influéncia na aplicacdo da genética, no dominio da propriedade
intelectual, inter alia, a Convencéo de Berna para a Protecdo de Obras Literarias e Artisticas de
9 de setembro de 1886 e a Convencdo 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
Convencao 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 Depoésito 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
Organizacao Mundial de Comércio, que entrou em vigor em 1° de janeiro de 1995,

Tendo, presente, também a Convencdo das NacBGes Unidas sobre a Diversidade
Bioldgica 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 Declaragao
Universal dos Direitos Humanos,

Reiterando a Resolucgdo 22 C/13.1, a Resolucdo 23 C/13.1 e a Resolugédo 24 C/13.1,
a Resolucgédo 25 C/5.2 e 7.3, a Resolugéo 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 aces deles
decorrentes com relagdo as consequéncias do progresso cientifico e tecnolégico 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 Declaracao.
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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 legislacéo nacional ou internacional, a justa
indenizagéo por qualquer dano sofrido resultante, direta ou indiretamente, de intervencéo sobre
Sseu genoma.

Artigo 9°

Visando a protecéo de direitos humanos e liberdades fundamentais, limitacdes aos
principios do consentimento e da confidencialidade somente poderdo ser determinadas pela
legislacdo, por razBes consideradas imperativas no ambito do direito internacional publico e da
legislacdo internacional sobre direitos humanos.

C) Pesquisa sobre o0 Genoma Humano

Artigo 10.

Nenhuma pesquisa ou suas aplicacdes 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.

PROJETO DE LEI N.° 2.061, DE 2003

(Da Sra. Maninha)

Disciplina o uso de técnicas de Reproducdo Humana Assistida como um
dos componentes auxiliares no processo de procriacdo, em servicos de
salde, estabelece penalidades e da outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE ESTE AO PL-1184/2003.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° As técnicas de Reproducdo Humana Assistida poderao ser utilizadas como um
dos componentes auxiliares na resolucdo dos problemas de infertilidade humana, através dos
servicos de saude, publicos e privados, como forma de facilitar o processo de procriagéo,
quando outras terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficientes para solugéo da situacdo de
infertilidade.

Art. 2° As técnicas de Reproducdo Humana Assistida poderao ser utilizadas desde que
exista probabilidade efetiva de sucesso, e ndo incorra em risco grave de saude para a mulher e
para o possivel nascituro.

Art. 3° Compete ao Conselho Municipal de Salde, ou na falta deste ao Conselho
Estadual de Saude, da localidade em que esteja localizado o estabelecimento que realizar o0s
procedimentos de Reproducéo Assistida , dispor sobre a instituicdo de Comissio de Etica para
acompanhamento dos dispositivos desta Leli.
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§ Unico: A Comissdo de Etica terd competéncia para acompanhar os procedimentos
objeto desta lei em instituicbes publicas ou privadas, podendo ser Unica, ou especifica por
estabelecimento.

Art. 4° O consentimento informado € obrigatdrio e extensivo aos receptores e doadores,
por meio de documento escrito, testemunhado e acompanhado pela Comisséo de Etica.

8§ 1° As informagdes necessarias ao consentimento de que trata o caput compreenderéo,
no minimo:

| — Os aspectos médicos envolvendo todas as circunstancias da aplicacdo das técnicas

de Reproducdo Humana Assistida, os quais serdo detalhadamente expostos, assim como

os resultados ja obtidos naquela unidade de tratamento com as técnicas propostas.

Il — Os dados de carater bioldgico, psicoldgico, juridico, econdémico, ético e social;bem

como da experimentacao, sua eficacia e sua eficiéncia.

§ 2° O documento de consentimento informado serd efetuado em formulério especial e

estara completo com a concordancia, por escrito dos receptores e doadores e assinado

por pelo menos um membro do Conselho de Etica com competéncia sobre da Unidade.

Art. 5° E vedado o uso das técnicas de Reproducdo Humana Assistida com a intencéo
de selecionar o sexo, ou qualquer outra caracteristica bioldgica ou étnica do futuro nascituro,
exceto quando se trate de evitar doencas.

Art. 6° E proibida a fecundagéo de odcitos humanos com qualquer outra finalidade que
ndo seja a procriacdo humana.

Art. 7° E vedada a transferéncia de odcitos e pré-embrides em nlimero superior a quatro,
com o intuito de ndo aumentar os riscos pré-existentes de multiparidade.

§ Unico: O nimero de odcitos e pré-embrides a serem transferidos podera ser reduzido

em funcdo da melhoria das técnicas cientificamente aceitas de procriacdo assistida.

Art. 8° Sdo beneficiarios desta lei todo homem e mulher — doador e receptor — capazes
nos termos da lei, que tenham concordado de maneira livre e consciente em documento de
consentimento informado.

Art. 9° As Unidades de Saude, publicas ou privadas, que aplicarem técnicas de
Reproducdo Humana Assistida sdo responsaveis pelo controle de doencas infecto-contagiosas,
coleta, manuseio, conservacao, distribuicdo e transferéncia de material biol6gico humano para
0s usuarios — doadores e receptores — e para o0 possivel nascituro, devendo apresentar como
requisitos minimos para funcionamento:

| — um responsavel por todos os procedimentos médicos e laboratoriais executados, que

serd, obrigatoriamente, um médico;

Il — registro permanente, obtido através de informagdes observadas ou relatadas por

fonte competente das gestacdes, nascimentos e mal-formacbes de fetos ou recém-

nascidos, provenientes das diferentes técnicas de Reproducdo Humana Assistida
aplicadas na unidade em apreco, bem como dos procedimentos laboratoriais na
manipulacdo de odcitos e pré-embrides;

I11 - registro permanente das provas diagndsticas a que € submetido o material bioldgico

humano que sera transferido aos usuarios das técnicas de Reproducdo Humana

Assistida, com a finalidade precipua de evitar a transmissdo de doencas.

Art. 10 A doacdo de oocitos ou embrides obedecera as seguintes condicoes:

| — a doagdo € um ato de solidariedade humana, sendo vedado sua realizacdo com
qualquer carater lucrativo ou comercial;

Il — os doadores ndo devem conhecer a identidade dos receptores e vice-versa, salvo em
situacdo de doacdo homologa ou heter6loga consentida, sendo necessaria a aprovacao de
ambos, apos processo semelhante de consentimento informado.

Il — obrigatoriamente sera mantido o sigilo sobre a identidade dos doadores de odcitos
e pré-embrides, assim como de doadores e receptores heterélogos consentidos, ressalvadas as
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situacdes especiais de motivacdo medica, nas quais as informagdes sobre doador e receptor
poderdo ser fornecidas exclusivamente para médicos, resguardando a identidade civil de ambos.

IV — as unidades de satde que realizarem doacdo de odcitos e pré-embrides devem
manter, de forma permanente, um registro de dados clinicos de carater geral, caracteristicas
fenotipicas e uma amostra de material celular dos doadores;

V — na regido de localizacdo da unidade de Reproducdo Humana Assistida o registro
das gestacOes evitara que um doador tenha produzido mais que 2 (duas) gestacdes, de sexos
diferentes, numa area de um milh&o de habitantes;

VI -—aescolha dos doadores é de responsabilidade da unidade que detém o conhecimento
técnico cientifico que, dentro do possivel, no consentimento informado, propiciara ao receptor
a escolha, buscando garantir que o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunolégica
e a maxima possibilidade de compatibilidade com a receptora.

VII — E vedado ao médico responsavel pela unidade de satide, aos integrantes da equipe
multidisciplinar, aos demais servidores que prestam servigos na respectiva unidade de saude,
bem como aos servidores das demais unidades aplicadoras de técnicas de Reprodu¢do Humana
Assistida, participarem como doadores.

Art. 11 - As unidades de reproducdo humana assistida poderdo criopreservar
espermatozdides, 6vulos e pre-embrides.

§ 1° - O numero total de embrifes produzidos em laboratdrio sera comunicado a cada

pessoa receptora, de per si interessada, para que se decida quantos embribes serdo

transferidos a fresco, podendo o excedente ser criopreservado.

§ 2° No momento da criopreservacdo, os doadores e receptores devem expressar sua

vontade, por escrito, quanto ao destino que serd dado aos pré-embrides criopreservados,

e condicdes de sua doacdo em casos de doencas graves ou de falecimento de um deles

ou de ambos.

Art. 12 - As técnicas de procriacao assistida também podem ser utilizadas na prevencao
e tratamento de doencas genéticas ou hereditarias, quando cientifica e eticamente indicadas e
com suficientes garantias de diagnostico e terapéutica.

§ 1° Toda intervencdo sobre pré-embrides "in vitro™, com fins diagndsticos, ndo podera

ter outra finalidade que a avaliacdo de sua viabilidade ou detec¢do de doencas genéticas

ou hereditéarias, sendo obrigatério o consentimento informado de doadores ou
receptores.

§ 2° Toda intervencdo com fins terapéuticos, sobre pré-embriGes "in vitro", ndo tera

outra finalidade que tratar uma doenca ou impedir sua transmissdo, com garantias reais

de sucesso, sendo obrigatério o consentimento informado dos doadores e receptores.

8§ 3° O tempo méximo de desenvolvimento de pré-embrides "in vitro", serd de quatorze

dias.

Art. 13 - As unidades de Reproducdo Humana Assistida podem usar técnicas para
criarem a situacgéo identificada como gestacdo de substituicdo, desde que exista um problema
médico que impeca ou contra-indique a gestacdo na doadora genética.

§ Unico - Na doagdo temporaria do Gtero é vedado qualquer carater lucrativo ou

comercial.

Art. 14 A Comissdo de Etica das unidades de Reproducdo Humana Assistida, sempre
que solicitado, compete testemunhar o consentimento informado, acompanhar, avaliar e prestar
informacdes e esclarecimentos ao Conselho de Satde e ao Gestor do Sistema Unico de Satde
do local onde estiver localizado o estabelecimento, sobre as préaticas das técnicas de reproducao
humana assistida das respectivas unidades de saude publicas e privadas, nos termos desta lei.

Art. 15 - Cabe & instancia gestora do Sistema Unico de Sadde, guardado o seu nivel de
competéncia e atribuicdes, cadastrar, fiscalizar e controlar as instituicdes e servigos que
realizam as técnicas de procriacao assistida.
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Art. 16 A instituicdo, publica ou privada, e profissionais de salude que contrariarem 0
disposto nesta lei, estdo sujeitos as penalidades previstas na legislacéo civil e penal em vigor.

Art. 17 E facultado ao Poder Executivo da localidade onde estiver localizado o
estabelecimento, com interveniéncia da respectiva Secretaria de Saude, celebrar convénios ou
outros instrumentos de cooperagdo na promogao da salde e prevengdo, com 6rgdos publicos de
qualquer esfera, bem como com universidades e organiza¢cdes nao governamentais, visando ao
acompanhamento, execucado e avaliagéo das agdes decorrentes desta lei.

Art. 18 O Poder Executivo regulamentara a presente lei no prazo de cento e oitenta dias,
contados da sua publicacdo.

Art. 19 Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 20 Revogam-se as disposi¢es em contrério.

JUSTIFICACAO

A Constituicdo Federal de 1988 e a Lei 8080/90 ao garantir o direito de cidadania,
garantem o direito a assisténcia social e a saude a quem delas necessitarem de acbes de
promocao e prevencdo, bem como da assisténcia e da reabilitacao.

O planejamento familiar é direito de todo o cidaddo, observado o disposto na
Constituicdo e na lei.

Entende-se como planejamento familiar o conjunto das acfes de regulacdo da
fecundidade que garanta direitos iguais de constituicdo, limitacdo ou aumento da prole pela
mulher, pelo homem ou pelo casal.

Na legislacdo brasileira é proibida a utilizacdo das a¢des de planejamento familiar para
qualquer tipo de controle demografico e étnico. O planejamento familiar é parte integrante do
conjunto de acBes de atencdo a mulher, a0 homem ou ao casal, dentro de uma visdo de
atendimento global e integral a salde.

Neste contexto do direito de cidadania, também se encontra a situacdo de infertilidade
masculina e feminina que tem demandado os servicos de saude, publicos e privados do pais
com problemas relacionados ao direito de procriagéo.

A partir do momento em que ocorreu a procriagdo do primeiro bebé de proveta do
mundo, a polémica situa¢do da fertilizagdo “in vitro” e das técnicas de reproducdo humana
assistida, vem constituindo demandas de algumas pessoas na sociedade, em busca de solucGes
para problemas de infertilidade e o desejo de procriar.

A infertilidade, segundo a Organizacdo Mundial de Salde € a incapacidade de procriar,
apo6s um ano de relacionamento sexual sem uso de medidas contraceptivas. Segundo Donéadio
(1987) 60%, dos casos sdo referentes a mulher, 40% ao homem e 20% ao casal.

A defesa democréatica dos direitos reprodutivos inclui o acesso ao tratamento da
infertilidade — nos casos em ela é de fato uma doenca — e a seguranca destas terapias.

Foge a nossa competéncia ética “julgar” quem deve ter ou ndo uma prole, mas ¢ uma
obrigacdo ética apoiar as pessoas em suas decisdes em matéria de procriacdo e ampliar o poder
de decisdo delas em questdes de tamanha complexidade, bem como exigir seguranga e bem
estar da atividade e dos produtos da ciéncia.

As causas da infertilidade, em mulheres e homens s&o desde causas anatdmicas ou
biologicas a distrbios emocionais, seqlielas de doencas infecciosas, neoplasias, questdes
imunoldgicas e hormonais a problemas sociais e ambientais, incluindo ainda a esterilizagdo
guimica, radioativa ou cirdrgica.

E legitimo dizer que a infertilidade é muito mais uma condicdo social que bioldgica.
Além do que estd comprovado que a maior parte dos casos de infertilidade cura “com o tempo”.
Em que pese esta situacdo, o fato é que a procriacdo artificial comegou com a inseminagao
artificial, que consiste na introduc&o do sémem no Gtero no periodo de ovulagdo. E denominada
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de homologa quando utiliza o0 sémem do cénjuge ou companheiro e de heter6loga quando o
sémem é de um doador, pressupondo que a mulher ovule; caso contrario pode, também, haver
doacédo de dévulo.

Desta fase, evoluiu-se para as técnicas de procriacdo assistida em conjunto de técnicas
que objetivam fazer com que uma mulher engravide, quando ela é infértil, ou seu companheiro,
ou ambos. A fertilizagdo “in vitro” ¢ a transferéncia de embrides, tornaram-se publicas no
mundo inteiro, surgindo a prestacdo destas técnicas a usuarios, em unidades de salde, de carater
publico e privado, no mundo em geral e no Brasil em particular.

Considerando que estas técnicas se utilizam da hiperestimulacdo hormonal, da
superovulacao e do implante multiplo e simultaneo de embrides, bem como de procedimentos
de retiradas de 6vulos e espermatozoéides, presume-se que tudo isto represente risco a receptores
e doadores, sem falar dos aspectos emocionais, mentais, culturais, éticos e sociais, que podem
ocorrer neste processo, com a saude dos envolvidos e dos possiveis nascituros.

Em relacdo a nascituros, sabe-se que a prematuridade é trés vezes superior aos
nascimentos concebidos naturalmente. A prematuridade est4 associada & gemelaridade que é
em torno de 20% dos nascimentos. Somam-se ainda os riscos da multiparidade.

N&o ha como deixar de admitir as possibilidades de manipulagdo do futuro ser e 0s riscos
que podera representar, se ndo se levar em conta as implicac@es sociais e éticas envolvidas, uma
vez que dentre um certo nimero de embrides, alguns séo escolhidos como viéveis, na busca de
eficacia, eficiéncia e seguranca nas praticas utilizadas e resultados obtidos. E ainda muito ténue
o divisor entre o tratamento de infertilidade por meio da procriagdo assistida e da
experimentacao.

A Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Satde: Normas de Etica em Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos e a Resolucdo n°1358/92 do Conselho Federal de Medicina, ndo
sdo suficientes do ponto de vista das garantias e de segurancga aos usuarios de tais técnicas de
procriacdo assistida.

E com a intencdo de ampliar a salvaguarda da cidadania sobre os beneficios e possiveis
efeitos colaterais da procriacdo assistida, que poderad surpreender os menos informados e
considerando que € justo e ético que as pessoas tenham o direito de decidir e de dar ou ndo o
consentimento informado, é que este projeto de lei se faz necessario na construcao do controle
social, juridico e ético sobre a ciéncia e a tecnologia.

E, também, dever do Estado, através do Sistema Unico de Salde e instancias parceiras
do sistema educacional, técnicos e cientificos, assegurar o livre exercicio do planejamento
familiar, dentro da legalidade e das normas de funcionamento e mecanismos de fiscalizacédo
estabelecidos pelas instancias gestoras do Sistema Unico de Satide.

Esperamos que a presente proposta possa contar com o apoio dos nobres pares para sua
aprovacao.

Sala das Sessofes, 24/09/03

Deputada MANINHA

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSELHO NACIONAL DE SAUDE
RESOLUCAO N° 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Satde em sua Quingquagésima Nona Reunido
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Ordinaria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no uso de suas competéncias
regimentais e atribuicBes conferidas pela Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei
n®8.142, de 28 de dezembro de 1990, RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos:

| - PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamenta-se nos principais documentos internacionais que
emanaram declaraces e diretrizes sobre pesquisas que envolvem seres humanos: o Codigo de
Nuremberg (1947), a Declaragdo dos Direitos do Homem (1948), a Declaragéo de Helsinque
(1964 e suas versOes posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos
Civis e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em 1992), as
Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas Biomédicas Envolvendo Seres
Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as Diretrizes Internacionais para Revisdo Etica de
Estudos Epidemioldgicos (CIOMS, 1991). Cumpre as disposi¢cbes da Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988 e da legislacédo brasileira correlata: Codigo de Direitos
do Consumidor, Codigo Civil e Cédigo Penal, Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei
Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as condi¢cdes de atencdo a salde, a
organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90
(participacdo da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salde), Decreto 99.438, de
07/08/90 (organizacédo e atribuicdes do Conselho Nacional de Salde), Decreto 98.830, de
15/01/90 (coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489, de
18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispdem sobre retirada de tecidos, 6rgaos e outras partes
do corpo humano com fins humanitérios e cientificos), Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizacdo de
cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das técnicas de engenharia genética e liberacdo no meio
ambiente de organismos geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos
e obrigacdes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolucdo incorpora, sob a 6tica do individuo e das coletividades, os quatro
referenciais basicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia e justica, entre
outros, e visa assegurar os direitos e deveres que dizem respeito a comunidade cientifica, aos
sujeitos da pesquisa e ao Estado.

O carater contextual das consideracGes aqui desenvolvidas implica em revisdes
periddicas desta Resolucdo, conforme necessidades nas areas tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacdo e cada modalidade de
pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto, deve cumprir com as exigéncias
setoriais e regulamentac6es especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolucdo, adota no seu &mbito as seguintes definicoes:

11.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou contribuir para
o conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel consiste em teorias, relacdes ou
principios ou no acimulo de informacdes sobre as quais estdo baseados, que possam ser
corroborados por métodos cientificos aceitos de observacao e inferéncia.

1.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou
coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes
dele, incluindo o manejo de informagdes ou materiais.

11.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descri¢do da pesquisa
em seus aspectos fundamentais, informacg6es relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacéo
dos pesquisadores e a todas as instancias responsaveis.

1.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela coordenagdo e
realizacéo da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos sujeitos da pesquisa.

I1.5 - Instituicdo de pesquisa - organizagdo, publica ou privada, legitimamente
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constituida e habilitada na qual séo realizadas investigaces cientificas.

11.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promocéo da pesquisa.

1.7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia financeiramente a
pesquisa.

11.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos & dimens&o fisica, psiquica,
moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma
pesquisa e dela decorrente.

11.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato ou tardio, ao
individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto ou indireto, decorrente do
estudo cientifico.

11.10 - Sujeito da pesquisa - é o(a) participante pesquisado(a), individual ou
coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de remuneracao.

11.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da pesquisa e/ou
de seu representante legal, livre de vicios (simulacdo, fraude ou erro), dependéncia,
subordinacgdo ou intimidacédo, apos explicacdo completa e pormenorizada sobre a natureza da
pesquisa, seus objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incobmodo que
esta possa acarretar, formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participacao
voluntaria na pesquisa.

11.12 - Indenizacéo - cobertura material, em reparacéo a dano imediato ou tardio,
causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

11.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensagédo, exclusiva de despesas
decorrentes da participacdo do sujeito na pesquisa.

I1.14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados interdisciplinares e
independentes, com "munus publico”, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criados
para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

11.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que, por
quaisquer razdes ou motivos, tenham a sua capacidade de autodeterminacdo reduzida,
sobretudo no que se refere ao consentimento livre e esclarecido.

11.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que ndo tenha
capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido, devendo ser assistido ou
representado, de acordo com a legislacdo brasileira vigente.

Il - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias éticas e
cientificas fundamentais.

I11.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a prote¢do a grupos
vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a pesquisa envolvendo
seres humanos devera sempre tratad-los em sua dignidade, respeita-los em sua autonomia e
defendé-los em sua vulnerabilidade;

b) ponderacéo entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais, individuais
ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de beneficios e 0 minimo de
danos e riscos;

c) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os sujeitos da
pesquisa e minimizacdo do Onus para 0s sujeitos vulnerdveis, o que garante a igual
consideracdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o sentido de sua destinacdo socio-
humanitaria (justica e equidade).

I11.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser humano, cuja
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aceitacdo ndo esteja ainda consagrada na literatura cientifica, serd considerado como pesquisa
e, portanto, devera obedecer as diretrizes da presente Resolucdo. Os procedimentos referidos
incluem entre outros, os de natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional,
sociologica, econémica, fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacologicos, clinicos ou
cirargicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou terapéutica.

111.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos
devera observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com possibilidades
concretas de responder a incertezas;

b) estar fundamentada na experimentacdo prévia realizada em laboratorios,
animais ou em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende obter ndo possa
ser obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados sobre os riscos
previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de distribuicdo
aleatOria dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de controle, assegurar que, a
priori, ndo seja possivel estabelecer as vantagens de um procedimento sobre outro através de
revisdo de literatura, métodos observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizacao de placebo, em termos
de ndo maleficéncia e de necessidade metodologica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da pesquisa e/ou seu
representante legal;

h) contar com os recursos humanos e materiais necessarios que garantam o bem-
estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequacdo entre a competéncia do
pesquisador e o projeto proposto;

1) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a ndo estigmatizacdo, garantindo a ndo utilizacdo das informag6es em
prejuizo das pessoas e/ou das comunidades, inclusive em termos de auto-estima, de prestigio
e/ou econdmico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia plena.
Individuos ou grupos vulneraveis ndo devem ser sujeitos de pesquisa quando a informacéo
desejada possa ser obtida através de sujeitos com plena autonomia, a menos que a investigacao
possa trazer beneficios diretos aos vulneraveis. Nestes casos, o direito dos individuos ou grupos
que queiram participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a protecdo a
sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

I) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, bem
como os habitos e costumes quando as pesquisas envolverem comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-ao
em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua conclusdo. O projeto deve
analisar as necessidades de cada um dos membros da comunidade e analisar as diferencas
presentes entre eles, explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos atraves das pesquisas para as pessoas
e as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no interesse da comunidade,
houver beneficio real em incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos,
0 protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposi¢es para comunicar tal
beneficio as pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa, sempre que 0S
mesmos puderem contribuir para a melhoria das condi¢cbes de saude da coletividade,
preservando, porém, a imagem e assegurando que 0S sujeitos da pesquisa ndo sejam
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estigmatizados ou percam a auto-estima;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em
termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa;

g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condi¢es de acompanhamento, tratamento
ou de orientacdo, conforme o0 caso, nas pesquisas de rastreamento; demonstrar a
preponderancia de beneficios sobre riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o pesquisador e 0s sujeitos
da pesquisa ou patrocinador do projeto;

Ss) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com cooperagao estrangeira,
0S COMpPromissos e as vantagens, para os sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de
sua realizacdo. Nestes casos deve ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais co-
responsaveis pela pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaracdo de
Helsinque e incluir documento de aprovacdo, no pais de origem, entre os apresentados para
avaliacio do Comité de Etica em Pesquisa da instituico brasileira, que exigira o cumprimento
de seus proprios referenciais éticos. Os estudos patrocinados do exterior também devem
responder as necessidades de treinamento de pessoal no Brasil, para que o0 pais possa
desenvolver projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biologico e os dados obtidos na pesquisa exclusivamente para
a finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade fértil ou em
mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as eventuais interferéncias sobre a
fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o trabalho de parto, o0 puerpério, a lactacdo e o
recém-nascido;

V) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser precedidas de
pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto quando a gravidez for o objetivo
fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos pesquisadores que
desenvolverao a pesquisa na elaboracéo do delineamento geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente ap6s analise das razdes da descontinuidade pelo
CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se processe apos
consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a participacdo na pesquisa.

V.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faca em linguagem acessivel
e que inclua necessariamente 0s seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que serdo utilizados na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;

c) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus responsaveis;

e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa, sobre a
metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu consentimento, em
qualquer fase da pesquisa, sem penaliza¢do alguma e sem prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto aos dados
confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da participacdo na
pesquisa; e

i) as formas de indenizacédo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos seguintes
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requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o cumprimento de cada
uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a investigagao;

c) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos e cada um
dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da pesquisa ou por
seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

V.3 - Nos casos em que haja qualquer restricao a liberdade ou ao esclarecimento
necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de perturbacéo ou
doenca mental e sujeitos em situacdo de substancial diminuicdo em suas capacidades de
consentimento, devera haver justificacao clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada
no protocolo, aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do
consentimento livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos, sem
suspensdo do direito de informacéo do individuo, no limite de sua capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida para aqueles
sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a condicionamentos especificos ou a
influéncia de autoridade, especialmente estudantes, militares, empregados, presidiarios,
internos em centros de readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associagdes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem quaisquer
represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e esclarecido,
tal fato deve ser devidamente documentado, com explicacdo das causas da impossibilidade, e
parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagndstico de morte encefalica sé podem ser
realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condicdes:

- documento comprobatorio da morte encefélica (atestado de Gbito);

- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou manifestacdo
prévia da vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilagdo ou violagao do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional & familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que ndo possa
ser obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas, deve-se
contar com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus proprios lideres, ndo se
dispensando, porém, esforcos no sentido de obtencéo do consentimento individual,

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restri¢do de informacGes aos
sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado pelo pesquisador e submetido
ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderéo
ser usados para outros fins que os ndo previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve risco. O dano
eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o individuo ou a coletividade.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres humanos
serdo admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para entender, prevenir
ou aliviar um problema que afete o0 bem-estar dos sujeitos da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;
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c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja estabelecidas
para a prevencao, o diagnostico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever condi¢des de
serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando sua situacéo fisica, psicoldgica,
social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel é obrigado a suspender a pesquisa imediatamente
ao perceber algum risco ou dano a salde do sujeito participante da pesquisa, conseqliente a
mesma, ndo previsto no termo de consentimento. Do mesmo modo, tdo logo constatada a
superioridade de um método em estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-
se a todos os sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicio devera ser informado de todos
os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, 0 patrocinador e a instituicdo devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicacfes e danos decorrentes dos riscos
previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou
ndo no termo de consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia
integral, tém direito a indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer argumento,
renuncia ao direito a indenizacdo por dano. O formulario do consentimento livre e esclarecido
n&o deve conter nenhuma ressalva que afaste essa responsabilidade ou que impligue ao sujeito
da pesquisa abrir mao de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacao
por danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdo ética somente podera ser apreciado se estiver
instruido com os seguintes documentos, em portugués:

V1.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, nimero da carteira de identidade,
CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador responsavel e do patrocinador,
nome e assinaturas dos dirigentes da instituicdo e/ou organizagéo;

V1.2 - descricdo da pesquisa, compreendendo o0s seguintes itens:

a) descricdo dos propdsitos e das hipdteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiguem a pesquisa. Se o propdsito for
testar um novo produto ou dispositivo para a satde, de procedéncia estrangeira ou ndo, devera
ser indicada a situacdo atual de registro junto a agéncias regulatorias do pais de origem;

c) descricdo detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e métodos,
casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) andlise critica de riscos e beneficios;

e) duracdo total da pesquisa, a partir da aprovacéo;

f) explicitacao das responsabilidades do pesquisador, da institui¢cdo, do promotor e
do patrocinador;

g) explicitacdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalacGes dos servicos, centros, comunidades e
instituicOes nas quais se processarao as varias etapas da pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao desenvolvimento da
pesquisa e para atender eventuais problemas dela resultantes, com a concordancia documentada
da instituicéo;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e destinagéo, bem
como a forma e o valor da remuneragéo do pesquisador;

I) explicitacdo de acordo preexistente quanto a propriedade das informacoes
geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula restritiva quanto a divulgacéao
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publica dos resultados, a menos que se trate de caso de obtengdo de patenteamento; neste caso,
os resultados devem se tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaragdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados publicos, sejam eles
favoraveis ou néo; e

n) declaracdo sobre o uso e destinagcdo do material e/ou dados coletados.

V1.3 - informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:

a) descrever as caracteristicas da populagéo a estudar: tamanho, faixa etaria, sexo,
cor (classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e grupos sociais, etc. Expor as
razBes para a utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente 0s sujeitos da pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens, registros e
dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material serd obtido especificamente
para 0s propositos da pesquisa ou se sera usado para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os procedimentos a
serem seguidos. Fornecer critérios de inclusdo e excluso;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para a pesquisa,
para a apreciacgio do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo informacGes sobre as
circunstancias sob as quais o consentimento sera obtido, quem ira tratar de obté-lo e a natureza
da informacéo a ser fornecida aos sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizagdo de qualquer risco eventual.
Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s necessarios cuidados a salde, no
caso de danos aos individuos. Descrever também os procedimentos para monitoramento da
coleta de dados para prover a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecédo a
confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da pesquisa. A
importancia referente ndo poderé ser de tal monta que possa interferir na autonomia da decisdo
do individuo ou responsavel de participar ou ndo da pesquisa.

V1.4 - qualificacdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do pesquisador
responsavel e dos demais participantes.

VI.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da instituicdo de
cumprir os termos desta Resolucéo.

VII - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a apreciacdo de um
Comité de Etica em Pesquisa.

VI1.1 - As instituicdes nas quais se realizem pesquisas envolvendo seres humanos
deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica em Pesquisa- CEP, conforme suas
necessidades.

VI1.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o pesquisador
responsavel devera submeter o projeto a apreciacdio do CEP de outra instituicdo,
preferencialmente dentre os indicados pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/MS).

VI1.3 - Organizagdo - A organizacdo e criacdo do CEP serd da competéncia da
instituicdo, respeitadas as normas desta Resolugéo, assim como o provimento de condig¢des
adequadas para o seu funcionamento.

VI1.4 - Composigdo - O CEP devera ser constituido por colegiado com ndmero
ndo inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a participacdo de profissionais
da area de saude, das ciéncias exatas, sociais e humanas, incluindo, por exemplo, juristas,
tedlogos, sociologos, filosofos, bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade
representando os usuarios da instituicdo. Poderd variar na sua composi¢do, dependendo das
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especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

VI1.5 - Terd sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver mais que
metade de seus membros pertencentes & mesma categoria profissional, participando pessoas
dos dois sexos. Podera ainda contar com consultores "ad hoc"”, pessoas pertencentes ou nao a
instituicdo, com a finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VI11.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e coletividades,
devera ser convidado um representante, como membro "ad hoc" do CEP, para participar da
analise do projeto especifico.

VII.7 - Nas pesquisas em populacdo indigena devera participar um consultor
familiarizado com os costumes e tradi¢cdes da comunidade.

VI11.8 - Os membros do CEP deveréo se isentar de tomada de deciséo, quando
diretamente envolvidos na pesquisa em analise.

VI11.9 - Mandato e escolha dos membros - A composi¢do de cada CEP devera ser
definida a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos membros com experiéncia em
pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da coordenagdo de cada Comité devera ser feita
pelos membros que compdem o colegiado, durante a primeira reunido de trabalho. Sera de trés
anos a duracdo do mandato, sendo permitida reconducao.

VI11.10 - Remuneracéo - Os membros do CEP ndo poderdo ser remunerados no
desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que sejam dispensados nos horarios de
trabalho do Comité das outras obrigacGes nas instituicdes as quais prestam servico, podendo
receber ressarcimento de despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacé&o.

VI1.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o protocolo e 0s
relatdrios correspondentes, por 5 (cinco) anos ap6s o encerramento do estudo.

VII1.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deverdo ter total
independéncia na tomada das decisdes no exercicio das suas fun¢des, mantendo sob caréter
confidencial as informacdes recebidas. Deste modo, ndo podem sofrer qualquer tipo de pressao
por parte de superiores hierarquicos ou pelos interessados em determinada pesquisa, devem
isentar-se de envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VI11.13 - Atribuigdes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos, inclusive 0s
multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes sobre a ética da
pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo a garantir e resguardar a integridade e os
direitos dos voluntarios participantes nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,
identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data de revisdo. A reviséo de cada
protocolo culminara com seu enquadramento em uma das seguintes categorias:

- aprovado;

- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como aceitavel, porém
identifica determinados problemas no protocolo, no formulario do consentimento ou em
ambos, e recomenda uma revisdo especifica ou solicita uma modificacdo ou informacao
relevante, que devera ser atendida em 60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciacdo pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na execucéo de sua tarefa
e arquivamento do protocolo completo, que ficara a disposicao das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios anuais dos
pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexdo em torno da
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ética na ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte dentncias de abusos
ou notificacdo sobre fatos adversos que possam alterar o curso normal do estudo, decidindo
pela continuidade, modificacdo ou suspensdo da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o
termo de consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauracdo de sindicancia a dire¢éo da instituicdo em caso de dendncias
de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em havendo comprovagdo, comunicar a
Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa-CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacéo regular e permanente com a CONEP/MS.

VI1.14 - Atuagéo do CEP:

a) A revisdo ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo seres
humanos ndo poderd ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa que ndo se faca
acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada pelo Comité.

b) Cada CEP deverd elaborar suas normas de funcionamento, contendo
metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboracdo das atas; planejamento anual de suas
atividades; periodicidade de reuniGes; nimero minimo de presentes para inicio das reunides;
prazos para emissdo de pareceres; critérios para solicitacdo de consultas de experts na area em
que se desejam informacdes técnicas; modelo de tomada de decisdo, etc.

VIl - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma instancia
colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada
ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o funcionamento pleno
da Comissdo e de sua Secretaria Executiva.

VIII1.1 - Composicdo: A CONEP terd composicdao multi e transdiciplinar, com
pessoas de ambos 0s sexos e devera ser composta por 13 (treze) membros titulares e seus
respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles personalidades destacadas no campo da ética na
pesquisa e na saude e 08 (oito) personalidades com destacada atuacdo nos campos teoldgico,
juridico e outros, assegurando-se que pelo menos um seja da area de gestdo da saude. Os
membros serdo selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas instituicbes que
possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete) serdo escolhidos pelo Conselho
Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos por sorteio. Poderd contar também com
consultores e membros "ad hoc", assegurada a representacdo dos usuarios.

VI11.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VI11.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com renovagao
alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VI11.4 - Atribuicbes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos aspectos éticos
da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a adequacéo e atualizacdo das normas
atinentes. A CONEP consultara a sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre
outras, as seguintes atribuicdes:

a) estimular a criacdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de pesquisa em areas
tematicas especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducdo humana;

3- farméacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases 1, Il e 1)
ou nao registrados no pais (ainda que fase 1V), ou quando a pesquisa for referente a seu uso
com modalidades, indicagOes, doses ou vias de administragdo diferentes daquelas
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estabelecidas, incluindo seu emprego em combinacdes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a satde novos, ou ndo registrados no
pais;

5- novos procedimentos ainda ndo consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranca;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com participagdo estrangeira e pesquisas
que envolvam remessa de material bioldgico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam julgados
merecedores de analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive nas areas
tematicas especiais, bem como recomendacdes para aplicacdo das mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informacdes fornecidas
sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denuncias ou de solicitacdo de partes
interessadas, devendo manifestar-se em um prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;

f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva ou
temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisdo ética inclusive, os ja aprovados
pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacgdo e acompanhamento dos aspectos éticos das
pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério nacional, mantendo atualizados os
bancos de dados;

h) informar e assessorar 0 MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem como do
governo e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa envolvendo seres
humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Salde, estabelecera
normas e critérios para o credenciamento de Centros de Pesquisa. Este credenciamento devera
ser proposto pelos setores do Ministério da Saude, de acordo com suas necessidades, e
aprovado pelo Conselho Nacional de Saude; e

) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VII1.5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberacéo:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas envolvendo seres
humanos, inclusive modificagdes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

c) relatério anual de suas atividades, incluindo sumaério dos CEP estabelecidos e
dos projetos analisados.

IX- OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos devera
obedecer as recomendacdes desta Resolucdo e dos documentos endossados em seu preambulo.
A responsabilidade do pesquisador é indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos
e leagis.

I1X.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando o
pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

€) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa, contendo
fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos aos
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pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcdo do projeto ou a nao publicacdo dos
resultados.

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar registrado junto a
CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, 0 CEP passa a ser co-responsavel no que se
refere aos aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execuc¢éo, os projetos aprovados pelo CEP,
exceto 0s que se enquadrarem nas areas tematicas especiais, 0s quais, apds aprovacéo pelo CEP
institucional deverdo ser enviados 8 CONEP/MS, que daré o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes diagndsticos,
equipamentos e dispositivos para a saude deverdo ser encaminhados do CEP a CONEP/MS e
desta, ap0s parecer, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa e o corpo editorial das revistas cientificas
deverdo exigir documentagdo comprobatdria de aprovacao do projeto pelo CEP e/ou CONEP,
quando for o caso.

1X.8 - Os CEP institucionais deverdo encaminhar trimestralmente a CONEP/MS a
relacdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e concluidos, bem como dos projetos
em andamento e, imediatamente, aqueles suspensos.

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1- O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da Resolu¢cdo CNS
170/95, assumira as atribuicdes da CONEP até a sua constituicdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criacdo da CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituicdes devem proceder, no prazo de 90 (noventa) dias, ao
levantamento e andlise, se for o caso, dos projetos de pesquisa em seres humanos ja em
andamento, devendo encaminhar a CONEP/MS, a relacdo dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugéo 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolugdo CNS n° 196, de 10 de outubro de 1996, nos termos do
Decreto de Delegacdo de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude

RESOLUCAO CFM N° 1.358/1992
O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA,
no uso das atribuicBes 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 importéncia da infertilidade humana como um problema de
satde, com implicacGes médicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avango do conhecimento cientifico ja permite solucionar
varios dos casos de infertilidade humana;
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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 Plenaria do
Conselho Federal de Medicina realizada em 11 de novembro de 1992;

RESOLVE:

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

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

Sao Paulo-SP, 11 de novembro de 1992.
IVAN DE ARAUJO MOURA FE
Presidente

HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL
Secretario-Geral

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZAQAO DAS TECNICAS DE REPRODUQAO
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 situacdo 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 o possivel descendente.

3 - O consentimento informado sera obrigatdrio e extensivo aos pacientes inférteis e doadores.
Os aspectos médicos envolvendo todas as circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA
serdo detalhadamente expostos, assim como os resultados ja obtidos naquela unidade de
tratamento com a técnica proposta. As informacGes devem também atingir dados de caréater
bioldgico, juridico, ético e econdbmico. O documento de consentimento informado serd em
formulario especial, e estara completo com a concordéancia, por escrito, da paciente ou do casal
infértil.

4 - As técnicas de RA ndo devem ser aplicadas com a inten¢do de selecionar o sexo ou qualquer
outra caracteristica biologica do futuro filho, exceto quando se trate de evitar doencas ligadas
ao sexo do filho que venha a nascer.

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

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

7 - Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de RA, é proibida a utilizacao
de procedimentos que visem a redugdo embrionaria.

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 estdvel, serd necessaria a aprovacdo do codnjuge ou do
companheiro, apds processo semelhante de consentimento informado.
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Il - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE APLICAM TECNICAS
DE RA

As clinicas, centros ou servigos que aplicam técnicas de RA s&o responsaveis pelo controle de
doencas infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservacdo, distribuicdo e transferéncia de
material biolégico humano para a usuéria de técnicas de RA, devendo apresentar como
requisitos minimos:

1 - um responsével 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 gestacGes, nascimentos e mal-formagdes de fetos ou recém-nascidos,
provenientes das diferentes técnicas de RA aplicadas na unidade em apreco, bem como dos
procedimentos laboratoriais na manipulacdo de gametas e pré-embrides.

3 - um registro permanente das provas diagndsticas a que é submetido o material biol6gico
humano que sera transferido aos usuarios das técnicas de RA, com a finalidade precipua de
evitar a transmisséo de doencas.

IV - DOAGAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - A doacéo nunca terd carater lucrativa ou comercial.

2 - Os doadores nao 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 situacfes especiais, as informacdes sobre doadores,
por motivacdo médica, podem ser fornecidas exclusivamente para medicos, resguardando-se a
identidade civil do doador.

4 - 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.

5 - Na regido de localizacdo da unidade, o registro das gestacdes evitara que um doador tenha
produzido mais que 2 (duas) gestacdes, de sexos diferentes, numa area de um milhdo de
habitantes.

6 - A escolha dos doadores é de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel devera garantir
gue o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunol6gica e a maxima possibilidade de
compatibilidade com a receptora.

7 - N&o sera permitido ao médico responsavel pelas clinicas, unidades ou servi¢os, nem aos
integrantes da equipe multidisciplinar que nelas prestam servicos, participarem como doadores
nos programas de RA.

V - CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servicos podem criopreservar espermatozoéides, dvulos e pré-
embrides.

2 - O nimero total de pré-embries produzidos em laboratério sera comunicado aos pacientes,
para que se decida quantos pré-embribes serdo transferidos a fresco, devendo o excedente ser
criopreservado, nao podendo ser descartado ou destruido.

3 - No momento da criopreservagdo, 0s conjuges ou companheiros devem expressar sua
vontade, por escrito, quanto ao destino que sera dado aos pré-embribes 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
diagnostico e terapéutica.

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

3 - O tempo méaximo 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 Servigos de Reprodugdo Humana podem usar técnicas de RA para
criarem a situacdo identificada como gestacdo de substituicdo, desde que exista um problema
médico que impega 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 os demais casos sujeitos a autorizacdo do Conselho
Regional de Medicina.

2 - A doacdo temporéria do Gtero ndo podera ter carater lucrativo ou comercial.

PROJETO DE LEI N.° 4.686, DE 2004

(Do Sr. José Carlos Araujo)

Introduz art. 1.597-A a Lein®10.406, de 10 de janeiro de 2002, que institui
o Cdédigo Civil, assegurando o direito ao conhecimento da origem genética
do ser gerado a partir de reproducédo assistida, disciplina a sucesséao e o
vinculo parental, nas condi¢cdes que menciona.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL-120/2003

O Congresso Nacional Decreta:

Art 1° Esta lei acrescenta artigo 1597-A ao Capitulo 11, do Subtitulo 11, do Livro IV, do
Cadigo Civil, de forma a assegurar o direito ao conhecimento da origem genética ao ser humano
gerado por técnicas de reproducdo assistida (RA) e define o direito sucessério e o vinculo
parental, nas condi¢fes que menciona.

Art. 2°.A Lei n®10.406, de 10 de janeiro de 2002, passa a vigorar acrescida do seguinte
art. 1597-A:

“Art. 1597- A. As instituicBes de saude, detentoras de licenca de funcionamento
concedidas na forma da lei, que realizarem Reproducdo Assistida, e os profissionais
responsaveis pela execucdo dos procedimentos médicos e laboratoriais pertinentes, estardo
obrigadas a manter em arquivo sigiloso, e zelar pela sua manutencéo, todas as informagoes
relativas ao processo, as identidades do doador e da pessoa nascida por processo de inseminagdo
artificial heterdloga, de que trata o inciso V, do artigo anterior.

§ 1°. A pessoa nascida pelo processo a que alude este artigo é assegurado o
acesso, a qualquer tempo, diretamente ou por meio de representante legal, e desde que manifeste
sua vontade, livre e consciente, a todas as informacdes sobre o processo que a gerou, inclusive
a identidade civil do doador e mée bioldgica, obrigando-se o servico de salde responsavel a
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fornecer as informag0es solicitadas, mantidos os segredos profissionais e de justica.

8 2° A maternidade ou paternidade bioldgica resultante de processo de
reproducdo assistida heter6loga ndo gera direitos sucessorios.

8 3° O conhecimento da verdade biologica impde a aplicagédo dos artigos 1521,
1596, 1626, 1628 (segunda parte) deste Codigo.”

Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICATIVA

Os progressos da engenharia genética revolucionaram o Direito de Familia, sobretudo
no que concerne as questdes da paternidade e maternidade. Diante desta realidade, demonstra-
se de forma contundente que ndo se pode ignorar o avanco da pesquisa cientifica a possibilitar
as varias formas de reproducdo humana. As profundas mudangas sociais que estas técnicas
produzem geram efeitos pessoais, juridicos, morais, éticos e psicoldgicos no individuo e nas
relagOes familiares.

Nesse sentido, o conhecimento da verdade bioldgica a respeito da origem do individuo
gerado nestas condigdes mostra-se imprescindivel, j& que com o avanco inconteste da
Engenharia Genética é possivel saber com seguranca a identidade genética do ser humano.
Entendemos, deste modo, que ndo deve ser negada a revelacdo da origem genética aos
individuos concebidos pelas técnicas de reproducdo humana.

Busca-se, com tal direito, a compreensdo das caracteristicas fisicas, psiquicas e
comportamentais, até entdo desconhecidas, permitindo ao ser concebido nessas condicdes
conviver com o imenso amor que os fez filhos afetivos e definitivos de quem desejou 0 seu
nascimento, superando suas proprias limitacfes, preconceitos e resisténcia do grupo social..
Entendemos que a possibilidade de o ser conviver com a verdade decorrente do conhecimento
de sua origem genética representa uma forma de protecdo muito mais digna do que uma
existéncia fundada na mentira ou negacédo da verdade, suscetivel de produzir lesdo ao individuo.

A Constituicdo Federal estabelece que constitui objetivo fundamental da Republica
Federativa do Brasil promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raga, sexo, cor,
idade e quaisquer outras formas de discriminacéo, ( artigo 3°, inciso 1V) e também, no seu artigo
59, inciso XLlI, assegura que a lei punira qualquer discriminacdo atentatéria dos direitos e
liberdades fundamentais. Assim, em consonancia com este principio tais informacdes genéticas
devem ser transmitidas ao ser concebido quando este tiver maturidade suficiente para entender
tal situacdo, e também quando tiver condices para suportar psicologicamente a realidade ou
quando isto se fizer necessario para preservacao de sua salde e integridade fisica. Esse direito,
também, pode ser conveniente se o filho vier a sofrer alguma enfermidade vinculada a heranca
genética, ou entdo, queira prevenir tais doencas.

E importante também esclarecer que o conhecimento da identidade bioldgica, embora
de suma importancia, nao podera estabelecer nenhum vinculo parental entre o ser concebido
e a pessoa do doador. Tal possibilidade podera ainda contribuir para a aplicagdo do artigo 1521,
inciso I, 11, 111, IV e V do Cadigo Civil, que dispdem sobre os impedimentos matrimoniais

Da mesma forma, também ndo poderd, nestas condi¢Bes, haver casamento entre o
doador de gametas e filhos de seu proprio matriménio ou em virtude de doacdes, a fim
resguardar a eugenia das ragas e da coletividade
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A procriagdo assistida heterologa confere aos pais civis a autoridade parental do filho.
E como titulares deste direito, os pais terdo os deveres de assistir material e moralmente 0s
filhos menores na criacdo e educacdo, conforme artigos 1630 e seguintes do Cddigo Civil, eo
229 da Constituicao Federal.

Além disso, os individuos concebidos por técnica de reproducdo assistida heteréloga
ndo poderdo ter direito a alimentos em relacdo aos seus pais biolégicos mesmo sabendo quem
sd0, pois para o direito patrio seus pais civis sdo quem possuem o péatrio poder e o vinculo
paterno- filial. Ou seja, entre pais e filhos ndo deverd haver nenhum vinculo, nem paternal,
nem patrimonial, bem como direito sucessorio entre a pessoa concebida por técnica
medicamente assistida heterologa e o doador de gametas. O conhecimento da origem genética
ndo modifica em nada as relagGes juridico-familiares que tal individuo possui com seus pais e
sua familia afetiva.

Enfim, negando-se a origem genética, nega-se a dignidade ao filho concebido por
técnica medicamente assistida, confrontando assim a nossa Carta Magna, ja que o respeito a
pessoa humana é fundamento do Estado Democrético de Direito, instaurado como principio
constitucional no artigo 1°, inciso Il da Constituicdo Federal.

Em suma, a pessoa tem o direito de saber quem séo seus pais biolégicos, mesmo que
ndo venha a ter nenhuma relacéo paterno-filial com os mesmos.

E com esse objetivo que submeto & consideragio dessa Casa 0 presente Projeto de Lei,
esperando assim estar contribuindo para o aperfeicoamento do ordenamento juridico brasileiro.

Sala das Sessofes, em 15 de dezembro de 2004.

Deputado José Carlos Araujo

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONST[I)XUIC;AO
REPUBLICA FEDEQI%QTIVA DO BRASIL

TiTULO |
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS
Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil:
| - construir uma sociedade livre, justa e solidéria;
Il - garantir o desenvolvimento nacional;
Il - erradicar a pobreza e a marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais, e
regionais;
IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade
e quaisquer outras formas de discriminacao.
Art. 4° A Republica Federativa do Brasil rege-se nas suas relagdes internacionais
pelos seguintes principios:
| - independéncia nacional;
Il - prevaléncia dos direitos humanos;
I11 - autodeterminacéo dos povos;
IV - ndo-intervencao;
V - igualdade entre os Estados;
VI - defesa da paz;
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VII - solucdo pacifica dos conflitos;

VIII - repudio ao terrorismo e ao racismo;

IX - cooperagéo entre 0s povos para 0 progresso da humanidade;

X - concessdo de asilo politico.

Paragrafo unico. A Republica Federativa do Brasil buscara a integracéo econémica,
politica, social e cultural dos povos da Ameérica Latina, visando a formacdo de uma
comunidade latino-americana de nagdes.

TITULO 1l
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

I - homens e mulheres s&o iguais em direitos e obrigacGes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém serd obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
de lei;

Il - ninguém serd submetido a tortura nem a tratamento desumano ou degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendo vedado o anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da indenizacao
por dano material, moral ou a imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e de crenca, sendo assegurado o livre
exercicio dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a protecdo aos locais de culto e a
suas liturgias;

VIl - é assegurada, nos termos da lei, a prestacdo de assisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacao coletiva;

VIII - ninguém serd privado de direitos por motivo de crenca religiosa ou de
conviccdo filosofica ou politica, salvo se as invocar para eximir-se de obrigacdo legal a todos
imposta e recusar-se a cumprir prestacao alternativa, fixada em lei;

IX - ¢é livre a expressdo da atividade intelectual, artistica, cientifica e de
comunicacéo, independentemente de censura ou licenca;

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das pessoas,
assegurado o direito a indenizacgdo pelo dano material ou moral decorrente de sua violagéo;

XI - a casa € asilo inviolavel do individuo, ninguém nela podendo penetrar sem
consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para prestar
socorro, ou, durante o dia, por determinacao judicial;

XII - é inviolavel o sigilo da correspondéncia e das comunicacdes telegraficas, de
dados e das comunicacdes telefénicas, salvo, no tltimo caso, por ordem judicial, nas hipdteses
e na forma que a lei estabelecer para fins de investigacdo criminal ou instrugdo processual
penal;

XII - € livre o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo, atendidas as
qualificacdes profissionais que a lei estabelecer;

XIV - é assegurado a todos o acesso a informacao e resguardado o sigilo da fonte,
quando necessario ao exercicio profissional;

XV -¢é livre a locomocdo no territério nacional em tempo de paz, podendo qualquer
pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos ao
publico, independentemente de autorizacdo, desde que ndo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para 0 mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso a autoridade
competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para fins licitos, vedada a de carater
paramilitar;

XVIII - a criagdo de associagOes e, na forma da lei, a de cooperativas independem
de autorizacdo, sendo vedada a interferéncia estatal em seu funcionamento;
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XIX - as associagdes s6 poderdo ser compulsoriamente dissolvidas ou ter suas
atividades suspensas por decisdo judicial, exigindo-se, no primeiro caso, 0 transito em
julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-se ou a permanecer associado;

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcdo social;

XXV - a lei estabelecera o procedimento para desapropriacdo por necessidade ou
utilidade publica, ou por interesse social, mediante justa e prévia indeniza¢do em dinheiro,
ressalvados os casos previstos nesta Constituicao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autoridade competente podera usar
de propriedade particular, assegurada ao proprietéario indenizacao ulterior, se houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que trabalhada
pela familia, ndo serd objeto de penhora para pagamento de débitos decorrentes de sua
atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilizagcdo, publicacdo ou
reproducdo de suas obras, transmissivel aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecdo as participacdes individuais em obras coletivas e a reproducdo da
imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;

b) o direito de fiscalizagcdo do aproveitamento econdmico das obras que criarem ou
de que participarem aos criadores, aos intérpretes e as respectivas representacdes sindicais e
associativas;

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario
para sua utilizacdo, bem como protecéo as criagBes industriais, a propriedade das marcas, aos
nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situados no Pais seré regulada pela lei
brasileira em beneficio do c6njuge ou dos filhos brasileiros, sempre que nao lhes seja mais
favoravel a lei pessoal do de cujus;

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgdos publicos informacbes de seu
interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serdo prestadas no prazo da lei, sob
pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado;

XXXV - séo a todos assegurados, independentemente do pagamento de taxas:

a) o direito de peticdo aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencdo de certidGes em reparticGes publicas, para defesa de direitos e
esclarecimento de situacGes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a
direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicaré o direito adquirido, o ato juridico perfeito e a coisa
julgada;

XXXVII - ndo haveré juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do juri, com a organizacdo que lhe der a lei,
assegurados:

a) a plenitude de defesa;

b) o sigilo das votacgdes;

c) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia
cominacdo legal;

XL - a lei penal ndo retroagira, salvo para beneficiar o réu;

XLI - a lei punira qualquer discriminagdo atentatoria dos direitos e liberdades
fundamentais;
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XLII - a prética do racismo constitui crime inafiancavel e imprescritivel, sujeito a
pena de recluséo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis e insuscetiveis de graca ou anistia a
prética da tortura, o trafico ilicito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo e os definidos
como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, 0s executores e 0s que, podendo
evita-los, se omitirem;

XLIV - constitui crime inafiangavel e imprescritivel a agdo de grupos armados,
civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado Democratico;

XLV - nenhuma pena passard da pessoa do condenado, podendo a obrigacéo de
reparar o dano e a decretacdo do perdimento de bens ser, nos termos da lei, estendidas aos
sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patriménio transferido;

XLVI - a lei regulard a individualizacdo da pena e adotara, entre outras, as
seguintes:

a) privacéo ou restricdo da liberdade;

b) perda de bens;

) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspenséo ou interdigéo de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art.84, XIX;

b) de caréater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Cruéis;

XLVIII - a pena ser4 cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo com a
natureza do delito, a idade e 0 sexo do apenado;

XLIX - € assegurado aos presos o respeito a integridade fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condigdes para que possam permanecer com
seus filhos durante o periodo de amamentacao;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo o naturalizado, em caso de crime
comum, praticado antes da naturalizacdo, ou de comprovado envolvimento em tréfico ilicito
de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;

LIl - ndo seréa concedida extradi¢do de estrangeiro por crime politico ou de opinido;

LI - ninguém sera processado nem sentenciado sendo pela autoridade competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de seus bens sem o devido processo
legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados em geral
sdo assegurados o contraditdrio e ampla defesa, com 0s meios e recursos a ela inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provas obtidas por meios ilicitos;

LVII - ninguém sera considerado culpado até o transito em julgado de sentenca
penal condenatoria;

LVI1II - o civilmente identificado ndo sera submetido a identificacdo criminal, salvo
nas hipoteses previstas em lei;

LIX - ser4 admitida acdo privada nos crimes de acdo publica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei s6 poderé restringir a publicidade dos atos processuais quando a defesa
da intimidade ou o interesse social o exigirem;

LXI - ninguém serd preso sendo em flagrante delito ou por ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competente, salvo nos casos de transgressdo militar ou
crime propriamente militar, definidos em lei;

LXII - a prisdo de qualquer pessoa e o local onde se encontre serdo comunicados
imediatamente ao juiz competente e a familia do preso ou a pessoa por ele indicada;

LXIII - o preso serd informado de seus direitos, entre os quais o de permanecer
calado, sendo-lhe assegurada a assisténcia da familia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos responsaveis por sua prisao ou por
seu interrogatdrio policial;

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxada pela autoridade judiciaria;

LXVI - ninguém serd levado a prisdo ou nela mantido, quando a lei admitir a
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liberdade proviséria, com ou sem fianca;

LXVIl - ndo haverd prisdo civil por divida, salvo a do responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescuséavel de obrigacao alimenticia e a do depositério infiel;

LXVIII - conceder-se-4 habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se achar
ameacado de sofrer violéncia ou coacdo em sua liberdade de locomocéo, por ilegalidade ou
abuso de poder;

LXIX - conceder-se-a mandado de seguranca para proteger direito liquido e certo,
ndo amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o responsével pela ilegalidade ou
abuso de poder for autoridade publica ou agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicoes
do Poder Publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode ser impetrado por:

a) partido politico com representacdo no Congresso Nacional,

b) organizacdo sindical, entidade de classe ou associacdo legalmente constituida e
em funcionamento ha pelo menos um ano, em defesa dos interesses de seus membros ou
associados;

LXXI - conceder-se-4& mandado de injuncdo sempre que a falta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dos direitos e liberdades constitucionais e das
prerrogativas inerentes & nacionalidade, & soberania e a cidadania;

LXXII - conceder-se-4 habeas data:

a) para assegurar o conhecimento de informacdes relativas a pessoa do impetrante,
constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou de carater pablico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo se prefira fazé-lo por processo sigiloso,
judicial ou administrativo;

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor agdo popular que vise a
anular ato lesivo ao patriménio publico ou de entidade de que o Estado participe, a moralidade
administrativa, ao meio ambiente e ao patriménio historico e cultural, ficando o autor, salvo
comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do énus da sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica integral e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erro judiciario, assim como o que
ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certiddo de dbito;

LXXVII - sdo gratuitas as acdes de habeas corpus e habeas data, e, na forma da lei,
0s atos necessarios ao exercicio da cidadania.

8 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicacéo
imediata.

8 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em
que a Republica Federativa do Brasil seja parte.

CAPITULO II
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituigao.

* Artigo com redacgéo dada pela Emenda Constitucional n° 26, de 14/02/2000.

TITULO VI
DA ORDEM SOCIAL
................................... CAPITULOVII
DA FAMILIA, DA CRIANCA, DO ADOLESCENTE E DO IDOSO
""""""""" Art. 229. Os pais tém o dever de assistir, criar e educar os filhos menores, e 0s
filhos maiores tém o dever de ajudar e amparar os pais na velhice, caréncia ou enfermidade.
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Art. 230. A familia, a sociedade e o Estado tém o dever de amparar as pessoas
idosas, assegurando sua participagdo na comunidade, defendendo sua dignidade e bem-estar
e garantindo-lhes o direito a vida. _

8 1° Os programas de amparo aos idosos serdo executados preferencialmente em
seus lares.

8§ 2° Aos maiores de sessenta e cinco anos é garantida a gratuidade dos transportes

coletivos urbanos.

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002
Institui o Cadigo Civil.

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

LIVROIV
DO DIREITO DE FAMILIA

TITULO |
DO DIREITO PESSOAL

Subtitulo |
Do Casamento
................................................................ CAPITULOIII
DOS IMPEDIMENTOS

Art. 1.521. N&o podem casar:

I - os ascendentes com os descendentes, seja 0 parentesco natural ou civil;

Il - os afins em linha reta;

I11 - 0 adotante com quem foi conjuge do adotado e o adotado com quem o foi do
adotante;

IV - os irmdos, unilaterais ou bilaterais, e demais colaterais, até o terceiro grau
inclusive;

V - 0 adotado com o filho do adotante;

VI - as pessoas casadas;

VII - o cbnjuge sobrevivente com o condenado por homicidio ou tentativa de
homicidio contra o seu consorte.

Art. 1.522. Os impedimentos podem ser opostos, até 0 momento da celebracdo do
casamento, por qualquer pessoa capaz.

Paragrafounico. Se o juiz, ou o oficial de registro, tiver conhecimento da existéncia
de algum impedimento, sera obrigado a declara-lo.

Subtitulo 11
Das Relacdes de Parentesco

CAPITULO Il
DA FILIACAO

Art. 1.596. Os filhos, havidos ou ndo da relagcdo de casamento, ou por adogéo, terdo
0s mesmos direitos e qualificacdes, proibidas quaisquer designacdes discriminatérias relativas
a filiacéo.

Art. 1.597. Presumem-se concebidos na constancia do casamento os filhos:

I - nascidos 180 (cento e oitenta) dias, pelo menos, depois de estabelecida a
convivéncia conjugal;

Il - nascidos nos 300 (trezentos) dias subsequentes a dissolucdo da sociedade
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conjugal, por morte, separacado judicial, nulidade e anulagéo do casamento;

I11 - havidos por fecundac&o artificial homologa, mesmo que falecido o marido;

IV - havidos, a qualquer tempo, quando se tratar de embriGes excedentarios,
decorrentes de concepcao artificial homdloga;

V - havidos por inseminagdo artificial heterologa, desde que tenha prévia
autorizagdo do marido.

Art. 1.598. Salvo prova em contrario, se, antes de decorrido 0 prazo previsto no
inciso 1l do art.1.523, a mulher contrair novas nupcias e Ihe nascer algum filho, este se
presume do primeiro marido, se nascido dentro dos 300 (trezentos) dias a contar da data do
falecimento deste e, do segundo, se 0 nascimento ocorrer apos esse periodo e ja decorrido o
prazo a que se refere o inciso | do art.1.597.

CAPITULO IV
DA ADOCAO

Art. 1.626. A adocdo atribui a situacdo de filho ao adotado, desligando-o de
qualquer vinculo com os pais e parentes consangliineos, salvo quanto aos impedimentos para
0 casamento.

Paragrafounico. Se um dos cbnjuges ou companheiros adota o filho do outro,
mantém-se os vinculos de filiacdo entre o adotado e o cdnjuge ou companheiro do adotante e
0s respectivos parentes.

Art. 1.627. A decisdo confere ao adotado o sobrenome do adotante, podendo
determinar a modificag@o de seu prenome, se menor, a pedido do adotante ou do adotado.

Art. 1.628. Os efeitos da adocdo comecam a partir do transito em julgado da
sentenca, exceto se o adotante vier a falecer no curso do procedimento, caso em que tera forca
retroativa a data do dbito. As relacdes de parentesco se estabelecem nédo s6 entre o adotante e
0 adotado, como também entre aquele e 0s descendentes deste e entre o adotado e todos 0s
parentes do adotante.

Art. 1.629. A adocdo por estrangeiro obedecera aos casos e condi¢des que forem
estabelecidos em lei. i

CAPITULO V
DO PODER FAMILIAR

Secéo |
Disposic¢oes Gerais

Art. 1.630. Os filhos estéo sujeitos ao poder familiar, enquanto menores.

Art. 1.631. Durante o casamento e a unido estavel, compete o poder familiar aos
pais; na falta ou impedimento de um deles, o outro o exercerd com exclusividade.

Paragrafo Unico. Divergindo os pais quanto ao exercicio do poder familiar, é
assegurado a qualquer deles recorrer ao juiz para solucéo do desacordo.

Art. 1.632. A separacdo judicial, o divorcio e a dissolugdo da unido estavel ndo
alteram as relacdes entre pais e filhos sendo quanto ao direito, que aos primeiros cabe, de
terem em sua companhia os segundos.

Art. 1.633. O filho, ndo reconhecido pelo pai, fica sob poder familiar exclusivo da
mde; se a mae ndo for conhecida ou capaz de exercé-lo, dar-se-a tutor ao menor.

PROJETO DE LEI N.° 4.889, DE 2005

(Do Sr. Salvador Zimbaldi)

Estabelece normas e critérios para o funcionamento de Clinicas de
Reproducao Humana.
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DESPACHO:
APENSE-SE A(O) PL-1184/2003

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° — Fica estabelecido nesta lei os critérios para funcionamento das
Clinicas de Reproducdo Humana no territério nacional.

Art. 2° — Toda clinica ja instalada na data da publicacéo desta lei, devera
no prazo de seis meses, fazer sua regulamentacao junto ao Ministério da Saude e as
novas sémente poderdo funcionar apdés a obtencdo da licenca junto ao mesmo
Ministério.

Paragrafo Unico: Todos os procedimentos de fertilizacdo humana
executado, devera obrigatoriamente ser informado ao Ministério da Saude, onde
conste também os dados do pai e da mée.

Art. 3° - Fica rigorosamente proibido nas Clinicas de Reproducao
Humana, a fecundagcdo de mais de um évulo de uma mesma mulher para cada
gestacao, quando fecundado sera imediatamente implantado na mesma.

8§ 1° — Somente sera autorizada a fecundacgéo de dois 6vulos, quando a
mae desejar ter gestacao de filhos gémeos.

8§ 2° - Fica proibido em qualquer hipétese a chamada reducéo
terapéutica.

Art. 4° — Fica proibido a fecundacao de 6vulos a mais que o permitido no
artigo 3° desta lei, assim como o congelamento dos mesmos.

Art. 5° — E expressamente proibido a fecundacdo de Ovulos com a
finalidade de obter células tronco embrionarias.

Art. 6° — Responderdo criminalmente pessoas que consentirem e
doarem material para fecundacéo de 6vulos com o propésito Unico de obterem células
tronco embriondrias.

Art. 7° - As clinicas que transgredirem qualquer destes artigos, serao
responsabilizadas, e responderdo por crimes estabelecidos no Cddigo Penal
Brasileiro, e tratado como crime inafiancavel. Estardo sujeitas também ao pagamento
de uma multa de cinco mil salarios minimos vigentes, além da perda da licenga para
funcionamento do estabelecimento.

Art. 8° — Fica vetado aos infratores a constituicdo de novas clinicas, ou
empresas de qualquer natureza em todo o territorio nacional.

Art. 9° — Esta lei entra em vigor a partir da data de sua publicacao,
revogando-se todas as disposi¢cées em contrario.

JUSTIFICACAO

A presente lei visa antes de mais nada, a regulamentar o funcionamento
das Clinicas de Fertilizacdo e evitar de forma incisiva o comércio negro de células
embrionarias. Infelizmente é muito comum pessoas inescrupulosas se beneficiarem
de forma criminosa, aproveitando-se de pessoas leigas. No caso em questdo, casais
que estdo tentando realizar o sonho de serem pais. E existe a possibilidade de
pessoas desavisadas doarem material para a fecundacgéo de évulos, visando apenas
lucro financeiro.

Ademais, estaremos evitando o aborto indiscriminado, que é feito
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através da chamada reducao terapéutica, pois é do conhecimento de todos que a
partir da fecundacao do ovulo ja existe vida pré-concebida.

E necessario que se aprove leis para inibir praticas delituosas, imorais
gue ferem o principio cristdo do ser humano.

Sala das Sesso6es, 09 de Marco de 2005

SALVADOR ZIMBALDI
Deputado Federal

PROJETO DE LEI N.° 5.624, DE 2005

(Do Sr. Neucimar Fraga)

Cria Programa de Reproduc&o Assistida no Sistema Unico de Saude e da
outras providéncias.

DESPACHO:
APENSE-SE AO PL 1184/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Artigo 1°. — Fica instituido em todo territorio nacional, Programa de
Reproducdo Assistida no Sistema Unico de Salde, a ser desenvolvido pelos
estabelecimentos e conveniados ao Ministério da Saude;

Artigo 2°. — S&o0 objetivos do programa instituido no artigo anterior:
| — Introduzir a garantir a oferta de atendimento ao usuario que necessite de auxilio na
reproducdo humana assistida,

Il — Prestar auxilio, assisténcia e orientacdo especializada dos 6rgdos de saude a
pessoa com problemas de fertilidade;

IIl — Desenvolver de projetos e acdes destinados a garantia da saude reprodutiva;

IV — Oferecer técnicas de reproducdo assistida a pessoas portadoras de doencas
genéticas e infecto-contagiosas;

V — Oferecer atendimento destinado a procedimentos de atencdo basica a alta
complexidade.

Artigo 3°. — Dentre as ac¢lGes de auxilio, assisténcia e orientacao,
destacam-se:
| — A oferta de atendimento médico e laboratorial especializado na rede publica de
saude;

Il — A oferta de atendimento assistencial, psicoldgico e terapéutico;

Artigo 4°. — Para a realizacdo dos objetivos previstos neste Programa,
o Poder Publico firmara convénios e parcerias com entidades publicas ou privadas,
governamentais ou ndo-governamentais, destinando-lhes, se necessario, aporte de
recursos para a efetivacdo de suas atividades;

Artigo 5°. — Esta lei serd regulamentada pelo Poder Executivo, no
prazo de 180 dias de sua publicacéo;
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Artigo 6°. — Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo, revogadas
disposicGes em contrario.
JUSTIFICATIVA

O presente projeto de lei destina-se a incluir na rede publica de
atendimento a saude, programa especifico de auxilio e atendimento a reproducéo
assistida, garantindo a pessoa com problemas de fertilidade a devida atencao, auxilio
e tratamento do Sistema Unico de Saude;

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude e sociedades cientificas,
entre 8% e 15% dos casais tém algum problema de infertilidade definindo-se
infertilidade como a incapacidade de um casal engravidar ap6s 12 meses de relacdes
sexuais regulares sem uso de contracepcdao. Com o intuito de elaborar uma politica
nacional para atencéo integral em reproducdo humana assistida na rede SUS, o
presente projeto destina-se a atender, sobretudo as pessoas, cuja dificuldade
econdmico-financeira ndo permite atendimento, permitindo-lhes a garantia da saude
reprodutiva, com o devido acompanhamento médico;

Sala das Sessoes, 7 de julho de 2005

Deputado Neucimar Ferreira Fraga

PROJETO DE LEI N.° 3.067, DE 2008

(Do Sr. Dr. Pinotti)

Altera a Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1184/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° O art. 5° da Lei n.° 11.105, de 24 de mar¢o de 2005,
passa a vigorar acrescido dos seguintes paragrafos:

§ 4° As pesquisas somente podem ser realizadas por
instituicbes especificamente habilitadas, mediante autorizagéo
especial para pesquisas com embriées humanos produzidos por
fertilizacdo in vitro e ndo utilizadas no respectivo procedimento.

8 5% A autorizacao especial referida no paragrafo anterior sera
concedida pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) ou a quem dela receber delegacao especifica, com
base em critérios que comprovem condic¢des efetivas e idoneas
para o exercicio da atividade, entre as quais:
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| — que os objetivos e meios de realizagcdo da pesquisa sejam
orientados pelos principios do desenvolvimento cientifico, da
ética e do humanismo;

Il - que o pesquisador responsavel detenha, no minimo, titulo de
doutoramento em universidade de notavel reconhecimento
académico qualificada pelo Ministério da Educacédo (MEC) e que
mantenha linha de pesquisa em genética ou reproducdo humana
ligada & matéria;

[l — que qualquer participacdo de capital estrangeiro para
financiamento da investigacdo seja explicitada no protocolo da
pesquisa e sua forma e conteldos sejam esclarecidos, de
maneira suficiente e concordantes com os critérios definidos
para esta participagdo, em regulamento desta lei, e que se
enquadre nos principios do desenvolvimento cientifico, da ética
e do humanismo sem contrapartida que contrarie o estabelecido
na legislacdo vigente.

8 6° Somente instituicdes amparadas nesta lei podem solicitar
embrides congelados, para fins de pesquisa, as clinicas de
reproducao assistida.

§ 7° As clinicas de reproducéo assistida detentoras de embrides
humanos congelados devem:

| - Estar devidamente qualificada pelas normas vigentes da
Anvisa.

Il — zelar pela seguranca e qualidade dos embribes sob sua
responsabilidade;

Il — ceder os embrides que nao tém perspectiva de uso, em
doacao, mediante solicitacédo formal das instituicdes de pesquisa
autorizadas na forma desta lei, garantindo sua qualidade.

IV — absterem-se de comercializar embrides, sob pena de
enquadrarem-se no § 3° deste artigo.

§ 8° E vedada a remessa para o exterior do Pais de embriGes
humanos congelados referidos neste artigo ou de produtos
decorrentes de sua manipulacdo, mesmo para fins terapéuticos
ou de pesquisa.

8 9° Fica proibida a comercializagao, direta ou indireta, dos
resultados das pesquisas.

§ 10 E vedado o envio dos resultados das pesquisas a outros
paises, inclusive para efeito de intercambio cientifico,
excetuando-se aquelas autorizadas caso a caso pelo 6rgao
governamental competente e garantindo-se o principio de
reciprocidade, excetuando-se também a sua publicacdo em
revistas internacionais de comprovada idoneidade e com comité
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revisor.

§ 11 E garantida a aplicacdo universal dos resultados das
pesquisas, sem discriminacéo social.

8§ 12 Os resultados das pesquisas ndo podem ser objeto de
privilégio em matéria de patentes, registro sanitario ou outro
instituto que cerceie sua aplicacdo universal.

8 13 A verificagcdo do cumprimento da presente lei e seus
regulamentos € competéncia das autoridades do sistema
nacional de vigilancia sanitaria, que poderao:

| - a qualquer momento, requisitar protocolos para revisédo ética
e realizar inspe¢bes no desenvolvimento das pesquisas
referidas neste artigo;

Il — aplicar penalidades e outras medidas administrativas
consideradas necessarias a cada caso, inclusive a interdicao da
pesquisa, conforme a legislacéo vigente.”

8 14 Aplica-se as condutas previstas nesta lei o principio da
responsabilidade subjetiva.

Art. 2° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

A utilizacéo de células-tronco embrionarias obtidas de embribes
humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nédo utilizadas no respectivo
procedimento, em pesquisas cientificas, reveste-se de grande objetivo cientifico e
humanitario.

A especial capacidade dessas células denominadas totipotentes
de se diferenciarem em diversos tipos de tecidos tém chamado a atencdo dos
cientistas e de pacientes portadores de doengas graves como insuficiéncia cardiaca,
mal de Alzheimer, mal de Parkinsons, alguns tipos de cancer e paralisias e uma
diversidade de outras enfermidades degenerativas.

As células-tronco originadas de embrides sdo chamadas de
totipotentes por deterem um alto potencial de diferenciarem-se em qualquer tipo de
tecido humano, enquanto as células-tronco adultas sdo, no maximo, pluripotentes,
com capacidade muito menor de originarem 0s mesmos tecidos.

Pesquisas ainda incipientes mostram que as células-tronco
embrionarias podem recompor tecidos danificados. Por isso, trazem um alento e
perspectiva de melhora para milhdes de pessoas em todo o mundo, que dependem
dos resultados das pesquisas.

Entretanto, no momento atual, sobram esperangas e faltam
pesquisas. Por isso reputamos de altissima importancia a possibilidade do uso dos
embrides congelados que néo foram usados nos casos de fertilizagao in vitro. Estes
embrides tém praticamente nenhuma chance de serem usados e tornarem-se viaveis,
pois seria temerario fazé-lo apos decorrido certo tempo. Porém, eles podem fornecer
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as valiosas células-tronco totipotentes, cujo emprego terapéutico tém a perspectiva
de mudar o panorama da terapéutica e da prépria medicina nos proximos anos.

A Lein°® 11.105, de 24 de margo de 2005, regulamenta este tipo
de pesquisa no seu artigo 5°, em nosso entender, de forma insuficiente.

Na perspectiva de auferimento de enormes lucros e prestigio,
ha grandes possibilidades de que pseudo-cientistas e aventureiros queiram realizar
pesquisas com as células-tronco embrionarias, com objetivos muito mais baseados
em interesses pessoais do que em beneficios sociais e humanitarios.

Por isso entendemos que estas pesquisas somente podem ser
desenvolvidas por instituicdes e pesquisadores realmente sérios, éticos, idoneos e
aptos para sua realizagdo. E os seus resultados devem apenas beneficiar os
necessitados e ndo podem ser objeto de comércio de nenhuma espécie.

O objetivo deste projeto de lei € o de aperfeicoar as regras sobre
as pesquisas com células-tronco embrionarias, para que a sociedade se tranquilize e
tenha seguranca de que estas pesquisas serao realizadas apenas por cientistas de
alta qualificacéo cientifica e moral, segundo os ditames da ética e do humanismo, e
gue os seus resultados, antes de propiciar o enriquecimento a qualquer empreendedor
cientifico, deverdo apenas beneficiar aos pacientes, de qualquer estrato social ou
lugar no mundo.

Nesse sentido, propomos a incluséo de dez paragrafos ao artigo
5° da Lein®11.105, de 2005, sem alterar os trés ja existentes. O primeiro, estabelece
a necessidade de uma autorizacao especifica para este tipo de pesquisa. O segundo
define que esta autorizacéo € competéncia da autoridade nacional em matéria de ética
em pesquisa e define principios e alguns requisitos para esta expedicdo. O terceiro
regulamenta a requisicdo de embribes congelados, as clinicas de reproducéo
assistida. O quarto estabelece deveres para as clinicas de reproducdo assistida
referentes a preservacdo da seguranca e qualidade dos embrides congelados. O
quinto veda a remessa de embrides humanos para exterior, mesmo para fins
terapéuticos ou de pesquisa, pois, nesse caso, perderiamos o controle das pesquisas
e dos seus resultados. Por motivos semelhantes, o sexto paragrafo proposto proibe a
comercializacdo, direta ou indireta, dos resultados das pesquisas e o sétimo veda o
envio dos resultados das pesquisas a outros paises, mesmo para o intercambio
cientifico, a ndo ser em casos especiais excetuando-se 0 envio para publicacdes
cientificas em revistas idéneas e com comité revisor. O oitavo paragrafo garante o uso
universal dos resultados das pesquisas, sem discriminagao de qualquer tipo. O nono
paragrafo proposto, inviabiliza a possibilidade de patenteamento ou qualquer outro
instituto que cerceie o uso universal dos resultados das pesquisas. Por fim, o décimo
aponta a competéncia das autoridades do sistema nacional de vigilancia sanitaria para
verificar o cumprimento das normas propostas.

Entendemos que, assim, teremos maior regramento sobre 0s
aspectos mais criticos deste assunto, como: i) quem pode realizar as pesquisas com
células-tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizagéo
in vitro e ndo utilizados; ii) os principios que devem balizar estas pesquisas; iii) as
competéncias e obrigacdes das clinicas de reprodugdo assistida detentoras de
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embrides humanos congelados; iv) o uso que pode ser feito dos resultados das
pesquisas; v) a proibicdo de remessa ao exterior de embrides humanos, bem como
dos resultados das pesquisas; vi) a inviabilidade legal de qualquer forma de direitos
intelectuais, como patenteamento e outros, bem como a garantia da aplicacdo
universal dos resultados das pesquisas; vii) a proibicdo de qualquer forma de
comeércio, direto ou indireto, dos resultados; e, viii) a definicdo de competéncia para a
verificacdo do cumprimento da lei e suas regulamentacdes.

Este regramento, em lei, sobre a realizacdo das pesquisas com
células-tronco de embribes congelados, seus resultados e consequéncias, da a
seguranca que a sociedade esta a exigir acerca de assunto tdo polémico e importante
ao desenvolvimento cientifico do nosso Pais. Nao podemos, por um lado, vetar as
amplas possibilidades terapéuticas vislumbradas pela pesquisa com células-tronco
embrionérias; mas também ndo podemos, por outro lado, deixar que essas pesquisas
sejam feitas por qualquer um, de qualquer maneira.

Estes motivos nos levam a solicitar o apoio dos nossos Colegas
do Parlamento Nacional para o estudo e a aprovacao deste projeto de lei.

Sala das Sessdes, em 25 de marco de 2008.

Deputado Dr. Pinotti

LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos Il, IV e V do § 1° do art.
225 da Constituicao Federal, estabelece normas de
seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de
atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados - OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca - CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBiIo,
dispde sobre a Politica Nacional de Biosseguranca
- PNB, revoga a Lei n°® 8.974, de 5 de janeiro de
1995, e a Medida Provisdria n°® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8%, 9°, 10 e 16
da Lei n®10.814, de 15 de dezembro de 2003, e da
outras providéncias.

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

~ CAPITULOI
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacio de células-tronco
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embrionarias obtidas de embriGes humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e nédo
utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condices:
| - sejam embrides inviveis; ou
Il - sejam embriBes congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo
desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3
(trés) anos, contados a partir da data de congelamento.

8§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

8 2° InstituicOes de pesquisa e servigos de saude que realizem pesquisa ou terapia
com ceélulas-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializagio do material bioldgico a que se refere este artigo e

sua pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Aurt. 6° Fica proibido:

| - implementacéo de projeto relativo a OGM sem a manutencéo de registro de seu
acompanhamento individual,

Il - engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il - engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embrido
humano;

IV - clonagem humana;

V - destruigdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBio, pelos 6rgdos e entidades de registro e
fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentacéo;

VI - liberacdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
atividades de pesquisa, sem a deciséo técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos de liberacéo
comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBIo, ou sem o licenciamento do 6rgdo ou
entidade ambiental responsavel, quando a CTNBIo considerar a atividade como potencialmente
causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional de
Biosseguranga - CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de
sua regulamentacéo;

VII - a utilizagdo, a comercializacdo, o registro, o patenteamento e o licenciamento
de tecnologias genéticas de restricdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de
plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como
qualquer forma de manipulacdo genética que vise a ativacdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

PROJETO DE LEI N.° 7.701, DE 2010

(Da Sra. Dalva Figueiredo)

DispO0e sobre a utilizagdo post mortem de sémen do marido ou
companheiro

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1184/2003.
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O Congresso Nacional decreta:

Esta lei dispbe sobre a utilizagdo post mortem de sémen do
marido ou companheiro para a fecundacgéo da viava ou ex-companheira

A Lei 10.406, 10 de janeiro de 2002 — Cédigo Civil — passa a
vigorar acrescido do seguinte artigo;

“Art. 1.597-A. A utilizagdo de sémen, depositado em banco de
esperma, para a inseminacao artificial apés a morte do marido
ou companheiro falecido, somente podera ser feita pela vidva ou
ex-companheira com a expressa anuéncia do marido ou
companheiro quando em vida, e até trezentos dias apds o obito.”

Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.
JUSTIFICACAO

Atualmente pela redacao de nosso Codigo Civil, a utilizacdo de
sémen para a fertilizacdo ap6s a morte do cbnjuge, ou de qualguer outra pessoa, nao
se encontra regulamentada, o que pode gerar situacdes juridicas embaracosas.

Que aconteceria se a villva, ou ex-companheira, apds decorrido
um lapso de tempo consideravel e sabendo da existéncia de um banco de sémen com
material genético de seu marido falecido, ou ex-companheiro, viesse a utiliza-lo para
a inseminacdao artificial sem que houvesse expresso consentimento daquele quando
em vida, para uso futuro?

As consequéncias, para o filho nascido desta forma, poderiam
ser até mesmo desastrosas. A teor do que dispde o art. 1.597, Il, do CCB, este filho,
se nascesse pela inseminacdo artificial trezentos e dois dias apds a morte do
proprietario de sémen, ndo o teria como pai, nem mesmo teria um pai.

E os direitos relativos a heranga?

Essa situacdo ndo é cerebrina e pode realmente acontecer,
como de fato aconteceu na Franca, no famoso caso Parpelaix.

Legislacdbes h&d que vedam, peremptoriamente, 0 uso post
mortem do sémen do marido para a fecundacéo artificial.

Mas, como o planejamento familiar € de inteira responsabilidade
do casal, como determina o art. 227, 8§ 7° de nossa Constituicdo Federal, ndo é
possivel que esta situacao juridica ndo seja resolvida e prevista pela legislacao.

Por estas razdes, creio que a nossa legislacdo deve tratar do
tema com maior acuidade.

Assim, conto com o apoio dos ilustres pares a esta proposta.

Sala das Sessodes, em 03 de agosto de 2010.

Deputada Dalva Figueiredo
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LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
) CAPITULO VI
DA FAMILIA, DA CRIANCA, DO ADOLESCENTE, DO JOVEM E DO IDOSO
(Redacao dada pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

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

8 1° O casamento é civil e gratuita a celebracéo.

8 2° O casamento religioso tem efeito civil, nos termos da lei.

8 3° Para efeito da protecdo do Estado, é reconhecida a unido estavel entre o homem
e a mulher como entidade familiar, devendo a lei facilitar sua conversdo em casamento.

8 4° Entende-se, também, como entidade familiar a comunidade formada por
qualquer dos pais e seus descendentes.

8 5° Os direitos e deveres referentes a sociedade conjugal séo exercidos igualmente
pelo homem e pela mulher.

8 6° O casamento civil pode ser dissolvido pelo divorcio. (Paragrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 66, de 2010)

8 7° Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade
responsavel, o planejamento familiar é livre decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar
recursos educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada qualquer forma
coercitiva por parte de institui¢cdes oficiais ou privadas.

8 8° O Estado assegurard a assisténcia a familia na pessoa de cada um dos que a
integram, criando mecanismos para coibir a violéncia no &mbito de suas relacdes.

Art. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar & crianca, ao
adolescente e ao jovem , com absoluta prioridade, o direito a vida, a salde, a alimentacédo, a
educacdo, ao lazer, a profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a
convivéncia familiar e comunitaria, além de coloca-los a salvo de toda forma de negligéncia,
discriminacdo, exploracao, violéncia, crueldade e opressao. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

8 1° O Estado promovera programas de assisténcia integral & satde da crianca, do
adolescente e do jovem, admitida a participacdo de entidades ndo governamentais, mediante
politicas especificas e obedecendo aos seguintes preceitos: (Paragrafo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

| - aplicacdo de percentual dos recursos publicos destinados a salide na assisténcia
materno-infantil;

Il - criacdo de programas de prevencao e atendimento especializado para as pessoas
portadoras de deficiéncia fisica, sensorial ou mental, bem como de integracdo social do
adolescente e do jovem portador de deficiéncia, mediante o treinamento para o trabalho e a
convivéncia, e a facilitacdo do acesso aos bens e servicos coletivos, com a eliminacdo de
obstaculos arquitetonicos e de todas as formas de discriminagdo. (Inciso com redacédo dada
pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)
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8 2° A lei disporé sobre normas de construcdo dos logradouros e dos edificios de
uso publico e de fabricagéo de veiculos de transporte coletivo, a fim de garantir acesso adequado
as pessoas portadoras de deficiéncia.

8 3° O direito a protecdo especial abrangera os seguintes aspectos:

| - idade minima de quatorze anos para admisséo ao trabalho, observado o disposto
no art. 7°, XXXIII;

Il - garantia de direitos previdenciarios e trabalhistas;

Il - garantia de acesso do trabalhador adolescente e jovem a escola; (Inciso com
redacéo dada pela Emenda Constitucional n°® 65, de 2010)

IV - garantia de pleno e formal conhecimento da atribuicdo de ato infracional,
igualdade na relacdo processual e defesa técnica por profissional habilitado, segundo dispuser
a legislacdo tutelar especifica;

V - obediéncia aos principios de brevidade, excepcionalidade e respeito a condicao
peculiar de pessoa em desenvolvimento, quando da aplicacdo de qualquer medida privativa da
liberdade;

VI - estimulo do poder pablico, através de assisténcia juridica, incentivos fiscais e
subsidios, nos termos da lei, ao acolhimento, sob a forma de guarda, de crianga ou adolescente
orféo ou abandonado;

VI - programas de prevencdo e atendimento especializado a crianga, ao adolescente
e ao jovem dependente de entorpecentes e drogas afins. (Inciso com redacéo dada pela Emenda
Constitucional n® 65, de 2010)

8 4° A lei punird severamente o abuso, a violéncia e a exploracéo sexual da crianga
e do adolescente.

8 5° A adog&o sera assistida pelo poder publico, na forma da lei, que estabelecera
casos e condicdes de sua efetivacdo por parte de estrangeiros.

8 6° Os filhos, havidos ou ndo da relacdo do casamento, ou por adog&o, terdo os
mesmos direitos e qualificacdes, proibidas quaisquer designagdes discriminatorias relativas a
filiacdo.

8 7° No atendimento dos direitos da crianca e do adolescente levar-se-4 em
consideracdo o disposto no art. 204.

8§ 8° A Lei estabeleceré:

| — 0 estatuto da juventude, destinado a regular os direitos dos jovens;

Il — o plano nacional de juventude, de duragdo decenal, visando a articulacdo das
varias esferas do poder publico para a execucdo de politicas pablicas. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

Art. 228. Sdo penalmente inimputaveis os menores de dezoito anos, sujeitos as
normas da legislacao especial.

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002
Institui o Cadigo Civil.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
LIVRO IV
DO DIREITO DE FAMILIA

TITULO |
DO DIREITO PESSOAL
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SUBTITULO Il

DAS RELACOES DE PARENTESCO
CAPITULO II
DA FILIACAO

Art. 1.596. Os filhos, havidos ou ndo da relacédo de casamento, ou por adocao, terdo
0s mesmos direitos e qualificagdes, proibidas quaisquer designacbes discriminatorias relativas
a filiacdo.

Art. 1.597. Presumem-se concebidos na constancia do casamento os filhos:

| - nascidos cento e oitenta dias, pelo menos, depois de estabelecida a convivéncia
conjugal;

I - nascidos nos trezentos dias subsequentes a dissolucdo da sociedade conjugal,
por morte, separacado judicial, nulidade e anulagdo do casamento;

I11 - havidos por fecundacéo artificial homdloga, mesmo que falecido o marido;

IV - havidos, a qualquer tempo, quando se tratar de embrifes excedentérios,
decorrentes de concepcao artificial homologa;

V - havidos por inseminacdo artificial heter6loga, desde que tenha prévia
autorizacdo do marido.

Art. 1.598. Salvo prova em contrério, se, antes de decorrido o prazo previsto no
inciso Il do art. 1.523, a mulher contrair novas napcias e Ihe nascer algum filho, este se presume
do primeiro marido, se nascido dentro dos trezentos dias a contar da data do falecimento deste
e, do segundo, se 0 nascimento ocorrer apos esse periodo e ja decorrido o prazo a que se refere
o inciso | do art. 1597.

PROJETO DE LEI N.° 3.977, DE 2012

(Do Sr. Lael Varella)

Dispbe sobre o acesso as técnicas de preservacdo de gametas e
Reproducao Assistida aos pacientes em idade reprodutiva submetidos a
tratamento de cancer.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1184/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Todo cidadao, em idade reprodutiva, que se submeta a
tratamento de combate ao cancer que impliqgue em sua esterilidade tem
assegurado acesso a preservacdo, conservacao, distribuicdo e transferéncia de
seus gametas, para serem utilizados, quando assim julgar, em processo de
Reproduco Assistida, no &mbito do Sistema Unico de Satde — SUS.
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Paragrafo unico. O cidaddo que se enquadrar no disposto no
caput tem prioridade para a coleta de seus gametas.

Art. 2° Tanto para a coleta de gametas a que se refere o art. 1°,
como para sua ulterior utilizacdo em qualquer tempo para Reproducao Assistida,
€ obrigatério o consentimento livre e esclarecido do cidaddo, vedada a
manifestacdo da vontade por procurador.

§ 1° O instrumento particular de manifestagdo do consentimento
livre e esclarecido a que se refere o caput deve ser formalizado por instrumento
particular, contendo necessariamente o seguinte:

| - a indicacdo médica especifica de emprego de técnicas de
tratamento oncoldgico consideradas infertilizantes;

Il- os aspectos técnicos e as implicacdes medicas das diferentes
fases das modalidades de Reproducédo Assistida disponiveis.

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacao.
JUSTIFICACAO

O tratamento disponivel atualmente para debelar as neoplasias
malignas pode, em determinadas circunstancias, afetar a fertilidade de homens e
mulheres.

Isto porque, de maneira geral, as células ou cancerosas se
multiplicam de forma réapida e desordenada. Tanto a quimioterapia como a
radioterapia agem interferindo na proliferacdo das células doentes, procurando
diminuir a multiplicacéo celular e levando, em ultima instancia, a que estas células
sofram morte celular.

As células reprodutivas — o0s Ovulos na mulher e os
espermatozoides no homem — sdo células em constante multiplicacdo, e a
guimioterapia e radioterapia podem agir indistintamente, afetando sua multiplicacao,
interferindo no seu desenvolvimento e causando alteragbes na fertilidade. O
tratamento oncolégico também pode alterar as funcdes reprodutivas interferindo na
atividade das células responsaveis pela producdo dos hormdnios masculinos e
femininos, levando a reducdo do estimulo para producdo de espermatozoides no
homem e évulos na mulher.

A evolucdo do conhecimento cientifico e tecnoldgico, entretanto,
propicia as pessoas que se tratam de tais moléstias acesso a técnicas em que uma
possivel infertilidade néo significa mais n&o procriar.

Assim, a criopreservacdo de Ovulos e espermatozoides
possibilita a que futuramente as pessoas que se tornam inférteis em decorréncia de
quimio ou radioterapia venham a ser pais e mées e a desfrutar plenamente de suas
vidas.

Diante disso, torna-se imperioso que o Sistema unico de Saude
— SUS ofereca tais procedimentos aos cidadaos por ele atendidos e que tenha risco
de tornarem-se inférteis.
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Tal medida, certamente, representara um alivio para milhdes de
brasileiros que anualmente sdo diagnosticados com cancer e encontram-se em idade
fértil. Ressalte-se que essa modalidade ja é disponivel para os mais abastados e que
podem custear os caros procedimentos de criopreservacdo de gametas.

Desse modo, a adeséo ao tratamento necessario no significara
a frustracdo dos que néo tém recurso de suas expectativas em tornarem-se pais.

Isto posto, esperamos que nossa iniciativa receba o a poio
necessario de todos os ilustres membros de ambas as Casa do Congresso Nacional
para sua aprovacao, e que venha a representar mais um avango na transformacéo do
SUS no sistema de saude de todos os brasileiros sem distingéo.

Sala das Sessbes, em 30 de maio de 2012.

Deputado LAEL VARELLA

PROJETO DE LEI N.° 4.892, DE 2012

(Do Sr. Eleuses Paiva)

Institui o Estatuto da Reproducédo Assistida, para regular a aplicacdo e
utilizacdo das técnicas de reproducdo humana assistida e seus efeitos no
ambito das relacfes civis sociais.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1184/2003.

O Congresso Nacional decreta:

Titulo |
Disposigcbes Gerais

Capitulo | — Do Objeto

Art. 1° - Esta Lei institui o Estatuto da Reproducéo Assistida, para regular
a aplicacéo e utilizacdo das técnicas de reproducdo humana assistida e seus efeitos
no ambito das relacdes civis sociais.

Art. 2° - Reproducdo Humana Assistida é aquela que decorre do
emprego de técnicas médicas cientificamente aceitas de modo a interferir diretamente
no ato reprodutivo, viabilizando a fecundacao e a gravidez.

Art. 3° As técnicas de Reproducdo Humana Assistida que apresentam a
acreditagdo cientifica relacionada no artigo anterior sdo:

| — Inseminacéo Atrtificial;
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Il — Fertilizacao in vitro;
lIl — Injecéo Intracitoplasmatica de Espermatozoide;
IV — Transferéncia de embrides, gametas ou zigotos;

§ 1° As técnicas acima elencadas néo excluem outras que objetivem a
facilitacdo da reproducdo humana, desde que ndo contrariem normas éticas e
diretrizes do Conselho Federal de Medicina.

§ 2° D4-se o nome de homadloga a técnica que emprega material genético
dos proprios genitores para a concepc¢ao. Tem a nomenclatura de heterdloga a técnica
que utiliza o material genético de pelo menos um terceiro, seja Ovulo ou
espermatozoide.

Art. 4° O Diagnostico pré-implantacional de embrides tem como objetivo
avaliar sua viabilidade ou detectar doencas hereditarias graves a fim de trata-las ou
impedir sua transmissao.

§ 1° O Diagnostico pré-implantacional e toda e qualquer intervengao
sobre embrides in vitro somente serdo realizados com garantias reais de sucesso,
sendo obrigatério o consentimento informado do casal ou pessoa que se submete as
técnicas reprodutivas.

§ 2° Os procedimentos diagnosticos dirigidos a avaliar a capacidade
reprodutiva e a viabilidade da fertilizac&o e/ou implantacao que envolvam manipulagao
de gametas ou embrifes sdo submetidos as disposices deste Estatuto.

§ 3° O tempo maximo de desenvolvimento de embrides in vitro sera de
14 (quatorze) dias.

Art. 5° As técnicas de Reproducdo Humana tém carater subsidiario e
serdo utilizadas apenas em caso de diagnéstico médico indicando o tratamento a fim
de remediar a infertilidade ou esterilidade.

Paragrafo Unico. As técnicas médicas de tratamento reprodutivo
também poderdo ser aplicadas para evitar a transmissao a crianca de doenca
considerada grave.

Capitulo Il — Das Préticas Vedadas

Art. 6° Os médicos ndo podem fazer uso das técnicas reprodutivas para
0S seguintes objetivos:

| — Fecundar odcitos humanos com qualquer outra finalidade que nédo o
da procriacdo humana;

Il - Criar seres humanos geneticamente modificados;
[l — Criar embriGes para investigagao de qualquer natureza,

IV — Criar embrides com finalidade de escolha de sexo, eugenia ou para
originar hibridos ou quimeras;

V — Intervir sobre o genoma humano com vista a sua modificagéo, exceto
na terapia génica, excluindo-se qualquer acdo em células germinativas que resulte na
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modificacdo genética da descendéncia.

§ 1° A escolha de qualquer caracteristica biolégica do futuro filho sera
excepcionalmente permitida para evitar doencas ligadas ao sexo daquele que vira a
nascer.

§ 2° Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de
reproducao assistida, é proibida a utilizacdo de procedimentos que visem a reducao
embriondria.

§ 3° E vedada a pratica de “Confusdo na Inseminacdo ou Fertilizagéo
Artificiais” na qual sdo misturados o material genético de um dos pretensos genitores
e 0 material genético de doador para suscitar divida quanto a origem bioldgica do ser
concebido.

Capitulo Ill — Da Protecao Principioldgica

Art. 7° A aplicacdo e utilizacdo das técnicas médicas de reproducao
humana obedecerdo aos seguintes principios:

| — Respeito a vida humana;

Il - Serenidade Familiar;

lIl — Igualdade;

IV — Dignidade da pessoa humana;
V - Superior interesse do menor;
VI — Paternidade responsavel;

VII — Liberdade de planejamento familiar;
VIl — Protecao integral da familia;
IX — Autonomia da vontade;

X — Boa-fé objetiva;

XI — Transparéncia;

XIl — Subsidiariedade.

Art. 8° O tratamento sera indicado quando houver possibilidade razoavel
de éxito, ndo representar risco grave para a saude fisica ou psiquica dos envolvidos,
incluindo a descendéncia, e desde que haja prévia aceitacao livre e consciente de sua
aplicagdo por parte dos envolvidos que deverdo ser anterior e devidamente
informados de sua possibilidade de éxito, assim como seus riscos e condi¢des de
aplicacéo.

Capitulo IV — Da Doac¢édo de Gametas

Art. 9° E licita a doacdo de sémen ou gametas sem fins lucrativos ou
comerciais.

Art. 10. O doador deve ser maior de 18 anos, capaz e concordar
expressamente com a doacgédo, apos ser informado sobre o destino de seu material e
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as implicacdes de seu ato.

Art. 11. O doador devera concordar em se submeter a uma avaliacao
médico-laboratorial incluindo testes para doengas infectocontagiosas e repeti-los, num
prazo nunca inferior a seis meses, apos a ultima coleta, para a liberacdo do material
doado.

Paragrafo Unico. Em caso de resultado positivo para alguma doenca
infectocontagiosa, o material sera descartado e o Banco de Células e Tecidos
Germinativos devera comunicar imediatamente o fato ao doador e encaminha-lo a um
servigo de assisténcia especializada.

Art. 12. O sémen ou odcito doado somente sera liberado para a
utilizacdo apoOs a repeticdo dos exames com resultados negativos para quaisquer
doencas.

Art. 13. Todas as informacoes relativas a doadores e receptores devem
ser coletadas, tratadas e guardadas no mais estrito sigilo, ndo podendo ser facilitada,
nem divulgada informag&o que permita a identificagéo civil do doador ou receptor.

Art. 14. E assegurado as autoridades de vigilancia sanitaria o acesso
aos registros meédicos para fins de inspecéo e investigacao, incumbindo-lhes observar
rigorosamente o dever de sigilo.

Art. 15. Cabera a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria dispor sobre
0s exames que deverdo ser realizados pelos eventuais doadores, bem como sobre
quais sao as caracteristicas que impedirao a doacao.

Art. 16. A escolha dos doadores € de responsabilidade do médico
responsavel pelo tratamento e deverd garantir, sempre que possivel, que o doador
tenha semelhanca fenotipica, imunoldgica e a maxima compatibilidade com os
receptores.

Art. 17. Cada doador podera ter seu material utilizado em uma Unica
gestacao de crianga no Estado da localizagéo da unidade.

§ 1° O registro do nascimento de crianga com material genético doado
serd enviado ao Sistema Nacional de Produgcé@o de Embrifes para que disponibilize a
informacéo a todos os Bancos de Células e Tecidos Germinativos, a fim de impedir
nova fertilizacdo ou inseminacdo com o mesmo material no Estado em que ja foi
utilizado.

§ 2° Para garantir que duas gestacdes nao acontecam simultaneamente
com o material de um mesmo doador, a unidade médica, antes de realizar o
procedimento de reproducdo assistida, consultard o SisEmbrio e comunicara a
escolha do gameta selecionado, a fim de obter a autorizagéo para o uso do material
genético doado em procedimento médico indicado.

Art. 18. O SisEmbrio mantera arquivo atualizado, com informacao de
todos os nascimentos em consequéncia de processos de reproducao assistida com
utilizacdo de material de doador, a fim de viabilizar consulta futura pelos Oficios de
Registro Civil de Pessoas Naturais em razdo de verificacdo de impedimentos em
processo de habilitagdo para casamento.
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Paragrafo unico. O arquivo das informacdes acima descritas é perene.

Art. 19. O sigilo é garantido ao doador de gametas, salvaguardado o
direito da pessoa nascida com utilizacdo de material genético de doador de conhecer
sua origem biolégica, mediante autorizacdo judicial, em caso de interesse relevante
para garantir a preservacao de sua vida, manutengéo de sua saude fisica ou higidez
psicoldégica e em outros casos graves que, a critério do juiz, assim o sejam
reconhecidos por sentencga judicial.

Paragrafo unico. O mesmo direito € garantido ao doador em caso de
risco para sua vida, saude ou, a critério do juiz, por outro motivo relevante.

Art. 20. Nao sera permitido ao meédico responsavel pelas clinicas,
unidades ou servigos, nem aos integrantes da equipe multidisciplinar que nelas
trabalham, participar como doador nos programas de doacdo para reproducao
assistida.

Capitulo V — Da Cess&o Temporaria de Utero

Art. 21. A cessao temporaria de Utero € permitida para casos em que a
indicacao médica identifique qualquer fator de satde que impeca ou contraindique a
gestacdo por um dos cbnjuges, companheiros ou pessoa que se submete ao
tratamento.

Art. 22. A cessao temporaria de utero ndo podera implicar em nenhuma
retribuicdo econdmica a mulher que cede seu Utero a gestacao.

Art. 23. A cessionaria devera pertencer a familia dos coénjuges ou
companheiros, em um parentesco até 2°. Grau.

Paragrafo Unico. Excepcionalmente e desde que comprovadas a
indicacao e compatibilidade da receptora, ser4 admitida a gestacdo por pessoa que
nao seja parente do casal, apds parecer prévio do Conselho Regional de Medicina.

Art. 24. Em todos os casos indicados, a cessao tempordria de Utero sera
formalizada por pacto de gestacdo de substituicdo, homologado judicialmente antes
do inicio dos procedimentos médicos de implantacao.

Paragrafo unico. Sao nulos os pactos de gestacéo de substituicio sem
a devida homologacéao judicial, considerando-se, nesse caso, a mulher que suportou
a gravidez como a mée, para todos os efeitos legais, da crianca que vier a nascer.

Art. 25. A gestacao de substituicdo ndo podera ter carater lucrativo ou
comercial.

Art. 26. Para que seja lavrado o assento de nascimento da crianca
nascida em gestacdo de substituicdo, serd levado ao Cartério de Registro Civil de
Pessoas Naturais o pacto de substituicio homologado, juntamente com a
comprovacao do nascimento emitida pelo hospital, declaracdo do médico responsavel
pelo tratamento descrevendo a técnica empregada e o termo de consentimento
médico informado.
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Capitulo VI — Da Criopreservacdo de Gametas ou Embrides

Art. 27. E permitido o congelamento de 6vulos e espermatozoides pelas
Clinicas, centros médicos ou hospitais que disponibilizem tratamentos de reproducéo
humana assistida, cadastrados na Agencia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Art. 28. E vedada a producéo de embrides supranumerarios, entendidos
como aqueles que excedem o numero necessario a transferéncia em razao da idade
da mulher.

Art. 29. O numero de embrides a serem transferidos para a receptora
sera de:

| — até dois embrides, em mulheres com até 35 anos;
[l — até trés embrides, em mulheres entre 36 e 39 anos;
lll — até quatro embribes, em mulheres com 40 anos ou mais.

Art. 30. Em carater excepcional, caso haja a indicacdo médica de nao
se transferir imediatamente os embrides para a receptora, eles poderdo ser
criopreservados.

Art. 31. No momento da criopreservacao, a pessoa beneficiada pela
técnica reprodutiva, juntamente com seu cbnjuge ou companheiro, deve expressar
sua vontade, por escrito, quanto ao destino que sera dado aos embribes
criopreservados em caso de rompimento da sociedade conjugal, unido estavel,
doenca grave ou falecimento de um deles ou ambos ou em virtude de desisténcia, por
qgualquer motivo, do tratamento proposto.

Art. 32. Os destinos possiveis a serem dados aos embrides
criopreservados sdo a implantacéo pelo(s) beneficiario(s), entrega para a adocéo ou
envio para pesquisa cientifica.

§ 1° Caso a pessoa beneficiada pela técnica reprodutiva seja casada ou
viva em unido estavel, obrigatoriamente a escolha do destino do embrido devera ser
tomada em conjunto pelo casal.

§ 2° As pessoas que tem embrides criopresevados na data de entrada
em vigor deste Estatuto terdo o prazo de 1 (um) ano, contado a partir da vigéncia
desta Lei, para cumprirem integralmente o disposto no artigo 31, se ja ndo o fizeram.

Art. 33. Os embrides néo serdo, em qualquer hipotese, descartados.

Art. 34. A adocao de embriBes seguira as regras previstas no Estatuto
da Crianca e do Adolescente, no que couberem e ndo contrariarem o0 presente
Estatuto.

Paragrafo Unico. Para atender os fins propostos neste artigo, sera
criado no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contado da entrada em vigor desta lei,
pelo Conselho Nacional de Reproducao Assistida, um Cadastro Nacional de Adogao
de Embrides.

Capitulo VIl — Reproducéo Assistida Post Mortem
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Art. 35. E permitido o uso de material genético de qualquer pessoa, seja
ovulo, espermatozoide ou embrido ja formado, ap6s a sua morte, desde que haja
manifestacéo especifica, em documento escrito, dado por ela em vida, para o uso do
seu material bioldgico criopreservado, descrevendo:

| — a pessoa que devera gestar o ser ja concebido, em caso de embrido;

I — a quem deverd ser destinado o gameta, seja Ovulo ou
espermatozoide, e quem o gestara apds a concepcao.

Paréagrafo unico. A pessoa escolhida como destinatéria devera dar sua
anuéncia ao documento.

Art. 36. Nao serdo permitidas a coleta e a utilizacéo de material genético
daquele que ndo consentiu expressamente, ainda que haja manifestacdo unissona de
seus familiares em sentido contrario.

Capitulo VIl - Consentimento Informado e Manifestacdo Conjugal

Art. 37. Para todo e qualquer procedimento de reproducéo assistida €
necessaria assinatura de todos os envolvidos no termo de consentimento informado
gue sera apresentado pelo médico responsavel pelo tratamento.

Art. 38. A assinatura do termo ser& precedida de todas as informacdes
necessarias para propiciar o esclarecimento necessario para garantir a liberdade de
escolha de adesdo ou ndo ao tratamento e quanto a op¢ao por qualquer das técnicas
médicas indicadas.

Paragrafo unico. As informa¢des quanto aos riscos conhecidos do
procedimento de reproducdo assistida escolhido serdo fornecidas por escrito,
juntamente com suas implicacdes éticas, sociais e juridicas, em documento aprovado
pela Conselho Nacional de Reproducédo Assistida.

Art. 39. No termo de consentimento médico informado, se 0s pacientes
forem casados ou viverem em unido estavel, sera necessaria a manifestacdo do
cbnjuge ou companheiro, concordando expressamente com o procedimento médico
indicado, com uso ou nao de material doado, e, em especial, definindo o destino a ser
dado ao material genético eventualmente criopreservado.

TITULO Il
Da Tutela Civil

Capitulo | — Das Partes

Art. 40. Pode se submeter ao tratamento de reproducdo humana
assistida qualquer pessoa maior de 18 anos, capaz que, mediante manifestacao
inequivoca de sua vontade e por indicagdo medica, deseje ter um filho.

Art. 41. A aplicacéo das técnicas de reproducéo assistida somente pode
ser realizada por médico registrado no Conselho Regional de Medicina com area de
atuacao em reproducdo humana e devidamente cadastrado para a atividade junto ao
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Cadastro Nacional de Bancos e Células e Tecidos Germinativos, vinculado ao Sistema
Nacional de Producédo de Embrides.

Capitulo Il — Direitos e Deveres

Art. 42. A relacdo médico-paciente na reproducdo assistida tem como
objetivo a assisténcia médica terapéutica com a finalidade de facilitar e viabilizar a
reproducdo humana para gerar uma vida.

Art. 43. Para garantir a transparéncia e conhecimento do tratamento em
todas as suas fases, sdo direitos dos pacientes:

| — direito a informacédo e a liberdade de escolha das técnicas
reprodutivas, apos conhecimento de seus riscos e implicacdes;

Il — direito de acesso a todas as informa¢des quanto a habilitacdo do
meédico e da clinica ou hospital que Ihe presta esse servico de saude;

lll — direito a informacdo quanto a todas as implicacdes juridicas do
tratamento ao qual pretende se submeter, incluindo a possibilidade de haver embrides
excedentarios e a necessidade de determinar seu destino, apds ter ocorrido o0 sucesso
ou ndo com o procedimento escolhido;

IV — direito a informacdo sobre as etapas do tratamento, com
acompanhamento claro e preciso de todas as suas fases;

V — direito ao acompanhamento psicol6gico, prestado por profissional
habilitado, disponibilizado pelo médico, clinica ou hospital, antes, durante e apdos o
tratamento.

Art. 44. A fim de assegurar a correta indicacdo e utilizacdo do
tratamento, sdo deveres do paciente:

| — dever de fornecer todas as informacBes sobre sua saude, nao
omitindo qualquer uma, por mais irrelevante que possa parecer, sob pena de trazer
complicacBes ao tratamento;

Il — dever de cumprir estritamente todas as recomendacfes médicas,
necessarias para o resultado satisfatério da técnica empregada;

Il — dever de prestar seu consentimento, por escrito, em que sera
confirmada a concordancia quanto a aplicacdo do procedimento reprodutivo;

IV — dever de indicar o destino a ser dado aos possiveis embrides
excedentarios, em caso de morte, rompimento conjugal ou de unido estavel ou de
desinteresse em prosseguir com a implantagdo do embrido.

Art. 45. O médico habilitado para aplicar as técnicas reprodutivas tera:

| - o dever de agir com lealdade e respeito, tanto em relacdo ao paciente,
quanto com relacdo as vidas em concepc¢ao;

Il - o dever de empregar todo o conhecimento técnico necessario para a
boa consecucéao dos fins almejados na reprodugéo;

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1184/2003



114

lll - o dever de prestar todas as informacdes necesséarias com relagédo ao
procedimento empregado, em especial, quanto aos riscos dele derivados;

IV - o dever de manter os registros médicos atualizados e
adequadamente arquivados nos 0rgaos competentes;

V - o dever de manter a confidencialidade das informacbes e da
identidade dos envolvidos no procedimento de assisténcia a reproducéo.

Art. 46. Sao direitos do médico que aplicar as técnicas reprodutivas:

| - o de ser informados sobre toda as questdes relacionadas a saude de
seus pacientes;

Il - o de acompanhar o desenvolvimento da gestacéo;

lIl - o de ser informado sobre qualquer intercorréncia que possa ocorrer
durante o tratamento.

Capitulo Ill = Da Presuncéo de Filiagcédo

Art. 47. O filho nascido da utilizacdo de qualquer uma das técnicas de
reproducdo assistida é presumidamente filho dos cénjuges ou companheiros que a
ela se submeteram.

Paragrafo anico. Em nenhuma hipotese, o assento de nascimento junto
ao Cartério de Registro Civil de Pessoas Naturais contera dados dos quais se possam
inferir o carater da geracao.

Art. 48. Nenhum vinculo de filiacdo serd estabelecido entre o ser
concebido com material genético doado e o respectivo doador, ainda que a identidade
deste venha a ser revelada nas hipéteses previstas no artigo 19 deste Estatuto.

Art. 49. Em caso de filiagdo post mortem, o vinculo entre o filho
concebido e o genitor falecido se estabelecera para todos os efeitos juridicos oriundos
de uma relacao paterno-filial, observados os limites e exigéncias impostos por esta
Lei.

Capitulo IV — Das Acdes de Investigacao de Vinculo Biolégico e
Negatoria de Paternidade

Art. 50. A acdo de investigacdo de origem biologica € permitida nos
limites previstos no artigo 19 deste Estatuto.

Paragrafo unico. Do conhecimento judicial do liame biologico entre o
doador de gametas e o nascido com seu material genético ndo sera estabelecido o
vinculo de filiacdo e ndo decorrera qualquer direito pessoal ou patrimonial ou dever
oriundo do vinculo paterno-filial.

Art. 51. A acdo negatoria de paternidade sera permitida nas hipoteses
de erro de consentimento quanto a utlizacdo da inseminacdo ou fertilizagéo
heterdloga ou em caso de fraude em razéo de infidelidade do outro genitor, tanto na
modalidade homdloga quanto na heteréloga.

by

Paragrafo unico. Nos casos acima previstos, cabera a mulher igual
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direito.

Art. 52. A acdo negatéria também serd permitida se houver fundada
suspeita de que nao foi aplicada pelo médico a técnica escolhida no termo de
consentimento informado.

Paragrafo Unico. Nesta hipétese, a sentenca que reconhecer o erro
meédico ndo desconstituira o vinculo paterno-filial existente.

Capitulo V — Do Sistema de Responsabilizacéo

Art. 53. A relacdo médico-paciente na reproducéo assistida tem como
objeto a assisténcia médica terapéutica com a finalidade de facilitar e viabilizar a
reproducdo humana para gerar uma vida.

Paragrafo unico. Nenhuma finalidade, sendo a acima descrita, podera
ser perseguida por qualquer uma das partes, nos moldes dos artigos 5° e 6° da
presente Lei.

Art. 54. O médico que conduzir o tratamento de reproducdo humana
assistida utilizando uma de suas técnicas responderd, civil e criminalmente, por ato
gue viole os deveres contratuais estabelecidos entre as partes ou que, de qualquer
outra forma, desrespeite os principios da dignidade da pessoa humana, da boa-fé
objetiva ou da autonomia da vontade.

Art. 55. O médico responderd pelas faltas legais ou morais cometidas
no exercicio de sua atividade.

Paragrafo Unico. Em casos excepcionais, a critério do juiz, diante da
vulnerabilidade e hipossuficiéncia dos pacientes envolvidos no tratamento
reprodutivo, poder-se-a inverter o 6nus da prova.

Art. 56. As clinicas, centros médicos, hospitais ou qualquer outro
estabelecimento que disponibilize servicos médicos de reproducdo assistida
responderdo objetivamente pelo servico viciado ou defeituoso prestados aos
pacientes.

§ 1° Considera-se defeito na prestacédo de servigos préatica que coloque
em risco a vida ou cause prejuizos a saude dos pacientes e ndo ofereca a estes a
seguranca que deles se espera.

§ 2° Considera-se vicio na prestacao de servigos aquele que é prestado
de forma imprépria, inadequada ou que nao apresente informacdes suficientes sobre
seus procedimentos e riscos.

Art. 57. As clinicas, hospitais, centros ou unidades médicas que aplicam
técnicas de reproducdo assistida sdo responsaveis pelo controle de doencas
infectocontagiosas, coleta, manuseio, conservacdo, distribuicdo, transferéncia e
descarte de material biologico humano para pacientes submetidos as técnicas
reprodutivas, obrigando-se a manter:

| - um registro permanente das gestacdes, nascimentos e malformacgdes
de fetos ou recém-nascidos, provenientes das diferentes técnicas de reproducéo
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assistida aplicadas na unidade em apreco, bem como dos procedimentos laboratoriais
na manipulacdo de gametas e embrides;

Il - um registro permanente das provas diagndsticas a que € submetido
o material bioldgico humano que sera transferido aos pacientes das técnicas de
reproducao assistida, com a finalidade precipua de evitar a transmisséao de doencas.

Paragrafo Unico. Em cada unidade de médica, havera um diretor técnico
responsavel por todos os procedimentos meédicos e laboratoriais executados, que
sera, obrigatoriamente, um médico registrado no Conselho Regional de Medicina de
sua jurisdigao.

Capitulo VI — Dos Direitos Patrimoniais e Pessoais das Pessoas Nascidas pelo
Emprego das Técnicas de Reproducdo Assistida

Art. 58. Todas as pessoas nascidas com a utilizagdo de técnicas de
reproducdo humana assistida terdo os mesmos direitos e deveres garantidos ao filho
concebido naturalmente, nos termos do artigo 227, § 6.° da Constituicdo Federal de
1988, sendo vedada qualquer forma de discriminacao.

Art. 59. Tratando-se de fecundacdo post mortem, garantir-se-a o direito
sucessorio do descendente, caso a gravidez ocorra em até 3 anos da abertura da
sucessdo do genitor que autorizou expressamente a utilizacdo de seu gameta ou
embrido criopreservado.

8 1° As partes que se submeterdo aos procedimentos de reproducéo
assistida serdo informadas clara e expressamente quanto a condicdo apresentada no
caput, no termo de consentimento informado, antes de se submeterem ao tratamento.

§ 2° Caso haja material genético congelado de pessoa que tenha
deixado autorizacdo expressa para sua utilizacdo, nos termos desta lei, ser4 aberta
sucessao provisoria ou condicional até que transcorra 0 prazo de 3 anos ou que,
dentro desse periodo, se constate a gravidez do descendente biol6gico da pessoa
falecida.

8§ 3° Transcorrido o prazo previsto ou nascido o filho a sucessao passara
a ser definitiva.

8 4° O previsto neste artigo ndo exclui o direito de peticdo de heranca,
nos termos do Cadigo Civil.

TITULO Il - DO CONTROLE ADMINISTRATIVO
Capitulo I = Do Sistema Nacional de Reproducéo Assistida

Art. 60. O Sistema Nacional de Reprodugédo Assistida, vinculado ao
Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o BCTG
— Banco de Células e Tecidos Germinativos, o SisEmbrio — Sistema Nacional de
Producdo de Embrides e o Conselho Nacional de Reproducéo Assistida.

Art. 61. Compete aos BCTGs a sele¢cao de doadores de gametas, coleta,
transporte, registro, processamento, armazenagem e liberacdo do referido material
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para uso terapéutico do proprio doador ou terceiros.

Paragrafo Gnico. E de competéncia, ainda, dos BCTGs a garantia da
qualidade do processo de conservacao dos tecidos e células que estejam sob a sua
responsabilidade e o fornecimento ao médico do paciente de todas as informacdes
necessarias a respeito da amostra a ser utilizada.

Art. 62. E condicdo de funcionamento do Banco de Células e Tecidos
Germinativos ser vinculado, formalmente, a um estabelecimento de saude
especializado em reproducdo humana e legalmente estabelecido.

Art. 63. Para funcionar os BCTGs dependerao de licenca emitida pelo
Orgéo de Vigilancia Sanitaria e de Sistema de Garantia de Qualidade aprovado por
Instituicdo de Acreditacgéo.

Art. 64. Compete ao SisEmbrio - Sistema Nacional de Producdo de
Embrides:

| - a reunido e consolidacdo de todas as informacbes, em ambito
nacional, fornecidas pelos Bancos de Células e Tecidos Germinativos, relativas a
producdo de Embrides Humanos.

Il - a manutencdo de arquivo perene do registro de nascimento de
crianca com material genético doado, disponibilizando a informacéo aos BCTGs, para
impedir fertilizacdo ou inseminacdo com material genético de doador que ja foi
utilizado no Estado da unidade médica.

[l — receber a comunicacéo de escolha de gameta de doador (a) em
procedimento de reproducao assistida e autorizar seu uso.

IV - manter arquivo atualizado e perene, com informacao de todos os
nascimentos em consequéncia de processos de reproducao assistida com utilizagéo
de material de doador, a fim de viabilizar consulta futura pelos Oficios de Registro Civil
de Pessoas Naturais.

Art. 65. Competira a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a
regulamentacao dos procedimentos e das normas técnicas para o funcionamento dos
BCTGs e do SisEmbrio.

Art. 66. E criado o Conselho Nacional de Reproducéo Assistida — CNRA,
vinculado ao Ministério da Saude, ao qual compete pronunciar-se sobre as questdes
éticas, sociais e legais decorrentes da Reproducdo Assistida.

Art. 67. O Conselho Nacional de Reproducdo Assistida € um 6érgao
colegiado, de carater permanente e consultivo, dirigido a assessorar e orientar sobre
a utilizacdo das técnicas de reproducdo humana assistida, a contribuir com a difuséo
dos conhecimentos cientificos e técnicos nesta matéria, assim como com a
elaboracdo de critérios funcionais e estruturais dos centros onde as técnicas se
realizam.

Art. 68. Sao atribuicdes do CNRA — Conselho Nacional de Reproducao
Assistida, dentre outras:

| — Contribuir para a divulgacdo das técnicas de reproducdo humana
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disponiveis e para o debate acerca das suas aplicabilidades;

Il - Atualizar a informacéo cientifica sobre a procriacdo medicamente
assistida e sobre as técnicas reguladas pela presente legislagéo;

lIl - Dar parecer sobre a autorizacdo de novos centros, bem como sobre
situacdes de suspensao ou revogacao dessa autorizagao;

IV - Dar parecer sobre a constituicdo de bancos de células germinativas,
bem como sobre o destino do material bioldgico resultante dos referidos bancos;

V — Viabilizar a criagcdo do Cadastro Nacional de Adoc&do de Embrides,
acompanhando o seu funcionamento;

VI - Acompanhar a atividade dos centros onde séo aplicadas as técnicas
de reproducao assistida e/ou criopreservagao de embrides ou gametas, fiscalizando
o0 cumprimento da presente lei, em articulacdo com as entidades publicas
competentes;

VII - Aprovar o documento através do qual os beneficiarios das técnicas
de Reprodugéo Assistida prestam o seu consentimento;

VIII — Dar parecer sobre as condi¢cdes necessarias a disponibilizacdo das
técnicas de Reproducéo Assistida no ambito do Sistema Unico de Saude.

IX — Receber e avaliar os relatérios anuais das unidades médicas de
reproducao assistida.

Art. 69. O Conselho Nacional de Reproducao Assistida sera composto
por treze personalidades de reconhecido mérito que garantam especial qualificacdo
no dominio das questdes éticas, cientificas, sociais e legais da Reproducdo Assistida.

Art. 70. Os membros do Conselho Nacional de Reproducéo sao
designados da seguinte forma:

| - Quatro profissionais da area da Saude, indicados pelo Ministério da
Saude;

Il - Cinco médicos que atuem com Reproducdo Humana, indicados pelo
Conselho Federal de Medicina;

[Il - Quatro advogados com comprovada especialidade em reproducao
assistida, indicados pelo Conselho Federal da OAB.

Paragrafo unico. O mandato dos membros do Conselho € de trés anos,
sendo permitido cumprir um ou mais mandatos.

Art. 71. O Conselho Nacional de Reproducao Assistida apresentara ao
Ministério da Saude um Relatério Anual sobre as suas atividades, formulando as
recomendacdes para o aperfeicoamento da aplicacdo e utilizacdo das técnicas
médicas reprodutivas.

Paragrafo unico. O Conselho funcionara no ambito do Ministério da
Salude que assegurara o apoio técnico e administrativo necessarios ao seu
funcionamento.
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Art. 72. O Conselho estabelecerd em Regulamento Interno a disciplina
do seu funcionamento.

Art. 73. Todas as entidades publicas, sociais e privadas, tém o dever de
prestar a colaboracéo solicitada pelo Conselho de Reproducéao Assistida.

Capitulo Il — Das Sancdes Administrativas

Art. 74. O ndo cadastramento do Banco de Células e Tecidos
Germinativos junto ao Sistema Nacional de Produgcéo de Embribes ou o desrespeito
a qualquer um dos procedimentos técnicos previstos nas resolu¢cdes emanadas da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria configurard infragcdo sanitaria, sujeitando o
infrator as penalidades previstas na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Parégrafo unico. As penalidades por infragdo sanitaria ndo excluem as
sancdes de natureza civil, penal e as definidas em normas especificas.

Art. 75. A fiscalizacdo, no a&mbito administrativo, € de responsabilidade
do Ministério da Saude, através de Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

TITULO IV — DAS INFRACOES CRIMINAIS

Art. 76. Constituem crimes contra as relacdes de assisténcia médica a
reproducdo humana e seus beneficiarios, sem prejuizo do disposto no Cédigo Penal
e leis especiais, as condutas tipificadas nos artigos seguintes.

Art. 77. Fecundar odcitos humanos com qualquer outra finalidade que
nao o da procriacdo humana.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.
Art. 78. Criar embrifes para investigacdo de qualquer natureza.
Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 79. Criar embrides com finalidade de escolha de sexo, eugenia ou
para originar hibridos ou quimeras.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 80. Intervir sobre o genoma humano com vista a sua modificacao
sem finalidade de terapia génica da descendéncia.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 81. Misturar o material genético de duas ou mais pessoas causando
a confusao na origem biologica do ser concebido por técnica de reproducao assistida.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.
Art. 82. Criar seres humanos geneticamente modificados ou clones.
Pena — Recluséo de trés a dez anos.

Art. 83. Praticar a reducéo embrionaria.
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Pena — Reclusao de trés a dez anos.

Art. 84. Praticar ato que resulte na destruicdo de embriées humanos,
excetuados 0s casos permitidos em lei.

Pena — Recluséao de trés a dez anos.
Art. 85. Descartar embrides humanos.
Pena — Recluséao de trés a dez anos.

Art. 86. Cobrar qualquer espécie de remuneracdo para a cessao
temporaria de utero.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas quem viabiliza ou facilita,
com fins lucrativos, o contato entre quem concedeu o Utero e a pessoa que busca a
descendéncia.

Art. 87. Comprar ou vender gametas ou quaisquer outras células
germinativas.

Pena — Reclusdo de trés a oito anos e multa.

Art. 88. Aplicar as técnicas terapéuticas de reproducéo assistida fora dos
casos de terapia contra a infertilidade e/ou esterilidade ou para evitar a transmissao
de doenca genética grave dos pais a sua descendéncia.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 89. Aplicar as técnicas de reproducdo assistida sem habilitacdo
profissional ou autorizacgéo legal.

Pena — Reclusédo de trés a oito anos.

Art. 90. Produzir embribes que excedem o numero necessario a
transferéncia em razédo da idade da mulher, nos termos do artigo 29 desta lei.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 91. Destinar embrido criopreservado a finalidade nao prevista no
artigo 32 deste Estatuto.

Pena — Reclusédo de trés a oito anos.

Art. 92. Proceder a aplicacdo de qualquer técnica de reproducao
assistida sem a concordancia manifestada expressamente por todos os envolvidos e
beneficiarios no termo de consentimento informado.

Pena — Recluséo de trés a oito anos.

Art. 93. Utilizar, de forma fraudulenta ou enganosa, material genético de
pessoa que ndo concordou expressamente com a doacéo.

Pena — Recluséao de trés a oito anos.

Art. 94. Utilizar material genético de doador (a) sem a autorizacao
manifestada expressamente em documento de consentimento livre e esclarecido dos
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beneficidrios que se submetem as técnicas meédicas reprodutivas.
Pena — Recluséo de trés a oito anos.

Art. 95. Utilizar material genético de pessoa falecida sem que exista
documento escrito, dado por ela em vida, para 0 uso do seu material biologico
criopreservado.

Pena — Recluséao de trés a oito anos.

Art. 96. Aplicar técnicas de reproducdo assistida em estabelecimento
assistencial de saude néo credenciado ao Sistema Nacional de Reproducao Assistida.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 97. Utilizar material genético de doador (a) em mais de uma
gestacado no Estado de localizac&o da unidade.

Pena — Reclusédo de trés a oito anos e multa.

Art. 98. Liberar o uso ou utilizar material genético doado sem avaliacao
meédico-laboratorial negativa para doencas infecto-contagiosas.

Pena — Reclusdo de trés a oito anos e multa.

Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas aquele que liberar para
utilizacdo sémen ou odcito doado antes da repeticdo dos exames com resultados
negativos para quaisquer doencas infecto-contagiosas, nos termos dos artigos 11 e
12 do presente Estatuto.

Art. 99. Violar o sigilo quanto ao procedimento utilizado ou identidade
dos envolvidos, sejam doadores ou beneficiarios, no tratamento de reproducéo
assistida.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas quem divulgar ou facilitar
a divulgacéo de informacao que desrespeite o sigilo garantido a doadores e receptores
de material genético, permitindo suas identificacdes.

Art. 100. Participar como doador nos programas de doacgado para
reproducdo assistida sendo pessoa responsavel pela unidade médica ou integrante
da equipe multidisciplinar a ela vinculada.

Pena — Reclusédo de trés a oito anos e multa.

TITULO V — DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 101. Serao atribuidos aos genitores que utilizam qualguer uma das
técnicas de reproducdo assistida os mesmos beneficios previdenciarios ou
trabalhistas garantidos aos genitores que concebem naturalmente ou por adocéo.

Art. 102. O recurso as técnicas de Reproducdo Assistida no ambito da

rede do Sistema Unico de Salde é suportado nas condigdes que vierem a ser
definidas em diploma proprio, tendo em conta o parecer do Conselho Nacional de
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Reproducao Assistida.

Art. 103. Qualquer atividade de publicidade ou promocéao por parte das
unidades médicas autorizadas que incentive a doacdo de células ou tecidos
germinativos devera respeitar o carater altruista daquela, ndo podendo, em caso
algum, estimular a doacdo mediante oferta de compensa¢Bes ou beneficios
econdémicos.

Paragrafo Unico. A mesma regra se aplica ao pacto de gestacédo de
substituicao.

Art. 104. O embrido pode ser fideicomissario em substituicdo
testamentaria, figurando como excecao a regra da concepcao prevista no art. 1.952
do Cédigo Civil de 2002.

Art. 105. Nos casos em que houver davidas do magistrado quanto a
eventuais questdes nao reguladas pelo presente Estatuto, o Respeito a Vida Humana
e 0 Superior Interesse do Menor constituirdo principios guias de regulacédo da matéria.

Art. 106. Este Estatuto entra em vigor noventa dias ap0s sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

O anteprojeto do Estatuto da Reproducdo Assistida, elaborado pela
Profa. Dra. Ana Claudia Silva Scalquette, conselheira da Comissao de Biotecnologia
e Estudos sobre a Vida, da OAB-SP, foi disponibilizado por cento e oitenta dias em
consulta publica no site da OAB-SP, contando com inimeras sugestdes que, apos
analisadas pela Comissao de Biotecnologia, foram incorporadas ao texto.

O planejamento familiar € direito de todo o cidadéo, conforme disposto
na Lei 9.263 de 12 de janeiro de 1996, que, segundo o mesmo diploma, deve ser
entendido como o conjunto de acdes de regulacdo de fecundidade que garanta
direitos iguais de constitui¢cdo, limitagdo ou aumento da prole pela mulher, pelo homem
ou pelo casal. Nesse sentido, a familia goza de protecéo especial por parte do Estado
nos moldes do artigo 226, caput, da Constituicdo Federal de 1988.

As técnicas médicas de Reproducdo Humana Assistida tém carater
terapéutico e sdo reconhecidas e aplicadas em nosso pais desde 1984 e no mundo
desde 1978.

O Ministério da Saude, por Resolucdo emanada da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ja disciplinou, no ambito administrativo, o
funcionamento de Bancos de Células e Tecidos Germinativos - BCTGs e criou 0

Sistema Nacional de Produgéao de Embrides — SisEmbrio.
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A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria reconheceu no ultimo
relatorio, publicado em 2012, que ha um numero estimado de cento e vinte clinicas
espalhadas pelo pais, mas apenas setenta e sete cadastradas. Além disso, divulgou
gque o numero de embrides criopreservados, oficialmente cadastrados, ultrapassa
cento e oito mil.

O Cadigo Civil de 2002 reconheceu como filhos por presuncéo aqueles
nascidos com o emprego de técnicas de reproducao assistida em seu artigo 1.597,
mas nao regulou os efeitos desse reconhecimento.

Ha mais de uma década muitos paises ja possuem diploma legal proprio
para regular a aplicacdo e uso das técnicas de reproducdo humana, dentre eles:
Espanha, Portugal, Itdlia e Reino Unido.

O Poder Judiciario tem sido chamado a se manifestar sobre questdes
relacionadas a utilizacdo das técnicas de auxilio a reproducdo humana, tanto no
ambito da area médica quanto na esfera das rela¢des civis. Neste viés, atos ilicitos e
crimes vém sendo cometidos em razdo da aplicacdo inconsequente e nao
regulamentada das técnicas médicas reprodutivas.

Por fim, o Governo Federal, por meio do Departamento de Ac¢des
Programéticas Estratégicas, vinculado ao Ministério da Saude, elencou, em
documento oficial, como uma de suas prioridades a assisténcia em planejamento
familiar e a atencdo em reproducdo Humana Assistida na rede SUS (Cf. Direitos
Sexuais e Direitos Reprodutivos: uma prioridade do governo/Ministério da Saude,
Secretaria de Atencdo a Saude, Departamento de A¢cbes Programaticas Estratégicas.
Brasilia: Ministério da Saude, 2005).

Assim, o referido Ministério da Saude relata acdes no sentido de discutir
proposta em relacdo a regulamentacéo para o emprego das técnicas de reproducao
humana assistida, haja vista a falta de normatizacao legal especifica sobre a matéria.

Em suma, o presente projeto de lei tem a finalidade de regular no ambito
civil, administrativo e penal, as acfes de aplicacdo e utilizacdo das técnicas médicas
de auxilio a reproducdo humana.

Portanto, solicito o apoio dos nossos pares para que este projeto de lei
seja aprovado.

Sala das Sessobes, 19 dezembro de 2012.

Deputado ELEUSES PAIVA
PSD/SP
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LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
) CAPITULO VI
DA FAMILIA, DA CRIANCA, DO ADOLESCENTE, DO JOVEM E DO IDOSO
(Redacao dada pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

Art. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar a crianca, ao
adolescente e ao jovem , com absoluta prioridade, o direito a vida, a saude, a alimentacao, a
educacdo, ao lazer, a profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a
convivéncia familiar e comunitaria, além de coloca-los a salvo de toda forma de negligéncia,
discriminagdo, exploragdo, violéncia, crueldade e opresséo. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Emenda Constitucional n°® 65, de 2010)

8§ 1° O Estado promovera programas de assisténcia integral a satde da crianca, do
adolescente e do jovem, admitida a participacdo de entidades ndo governamentais, mediante
politicas especificas e obedecendo aos seguintes preceitos: (Paragrafo com redacédo dada pela
Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

| - aplicacdo de percentual dos recursos publicos destinados a salide na assisténcia
materno-infantil;

Il - criacdo de programas de prevencao e atendimento especializado para as pessoas
portadoras de deficiéncia fisica, sensorial ou mental, bem como de integracdo social do
adolescente e do jovem portador de deficiéncia, mediante o treinamento para o trabalho e a
convivéncia, e a facilitacdo do acesso aos bens e servigos coletivos, com a eliminacdo de
obstaculos arquiteténicos e de todas as formas de discriminacdo. (Inciso com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

8§ 2° A lei disporé sobre normas de construcdo dos logradouros e dos edificios de
uso publico e de fabricacéo de veiculos de transporte coletivo, a fim de garantir acesso adequado
as pessoas portadoras de deficiéncia.

8 3° O direito a protecdo especial abrangera os seguintes aspectos:

| - idade minima de quatorze anos para admisséo ao trabalho, observado o disposto
no art. 7°, XXXIII;

Il - garantia de direitos previdenciarios e trabalhistas;

Il - garantia de acesso do trabalhador adolescente e jovem a escola; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

IV - garantia de pleno e formal conhecimento da atribuicdo de ato infracional,
igualdade na relacdo processual e defesa técnica por profissional habilitado, segundo dispuser
a legislacgéo tutelar especifica;

V - obediéncia aos principios de brevidade, excepcionalidade e respeito a condi¢ao
peculiar de pessoa em desenvolvimento, quando da aplicacdo de qualquer medida privativa da
liberdade;
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VI - estimulo do poder publico, atraves de assisténcia juridica, incentivos fiscais e
subsidios, nos termos da lei, ao acolhimento, sob a forma de guarda, de crianca ou adolescente
o0rféo ou abandonado;

VII - programas de prevencao e atendimento especializado a crianca, ao adolescente
e ao jovem dependente de entorpecentes e drogas afins. (Inciso com redacéo dada pela Emenda
Constitucional n® 65, de 2010)

8 4° A lei puniré severamente 0 abuso, a violéncia e a exploracdo sexual da crianca
e do adolescente.

8 5° A adogdo serd assistida pelo poder publico, na forma da lei, que estabelecera
casos e condicdes de sua efetivacdo por parte de estrangeiros.

8 6° Os filhos, havidos ou ndo da relagcdo do casamento, ou por adocdo, terdo os
mesmos direitos e qualificacdes, proibidas quaisquer designacdes discriminatorias relativas a
filiacdo.

8 7° No atendimento dos direitos da crianga e do adolescente levar-se-4 em
consideracado o disposto no art. 204.

§ 8° A Lei estabelecera:

| — 0 estatuto da juventude, destinado a regular os direitos dos jovens;

Il — o plano nacional de juventude, de duracdo decenal, visando a articulacdo das
varias esferas do poder publico para a execucao de politicas publicas. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

Art. 228. Sdo penalmente inimputaveis os menores de dezoito anos, sujeitos as
normas da legislacao especial.

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracbes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sdo as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢fes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizagdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de

20/8/1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Inciso com

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1184/2003


http://www2.camara.gov.br/legin/fed/emecon/2010/emendaconstitucional-65-13-julho-2010-607266-publicacao-128078-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/emecon/2010/emendaconstitucional-65-13-julho-2010-607266-publicacao-128078-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/emecon/2010/emendaconstitucional-65-13-julho-2010-607266-publicacao-128078-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/emecon/2010/emendaconstitucional-65-13-julho-2010-607266-publicacao-128078-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=

126

redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001)

XIII - suspensao de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econémica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

LEI N°9.263, DE 12 DE JANEIRO DE 1996
Regula o 8 7° do art. 226 da Constituicao
Federal, que trata do planejamento familiar,
estabelece  penalidades e da  outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 1° O planejamento familiar é direito de todo o cidaddo, observado o disposto
nesta Lei.

Art. 2° Para fins desta Lei, entende-se planejamento familiar como o conjunto de
acoes de regulacdo da fecundidade que garanta direitos iguais de constituicdo, limitagédo ou
aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal.

Paragrafo Gnico. E proibida a utilizagio das acdes a que se refere o caput para qualquer tipo
de controle demogréfico.

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002
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Institui o Codigo Civil.

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

LIVRO IV
DO DIREITO DE FAMILIA

TITULO |
DO DIREITO PESSOAL
SUBTITULO II
DAS RELAC}C)ES DE PARENTESCO
CAPITULO II
DA FILIACAO

Art. 1.597. Presumem-se concebidos na constancia do casamento os filhos:

I - nascidos cento e oitenta dias, pelo menos, depois de estabelecida a convivéncia
conjugal;

Il - nascidos nos trezentos dias subsequentes a dissolu¢do da sociedade conjugal,
por morte, separacao judicial, nulidade e anulacdo do casamento;

I11 - havidos por fecundacéo artificial homologa, mesmo que falecido o marido;

IV - havidos, a qualquer tempo, quando se tratar de embrides excedentarios,
decorrentes de concepcao artificial homdloga;

V - havidos por inseminacdo artificial heter6loga, desde que tenha prévia
autorizagédo do marido.

Art. 1.598. Salvo prova em contrério, se, antes de decorrido o prazo previsto no
inciso Il do art. 1.523, a mulher contrair novas nupcias e lhe nascer algum filho, este se presume
do primeiro marido, se nascido dentro dos trezentos dias a contar da data do falecimento deste
e, do segundo, se 0 nascimento ocorrer apos esse periodo e ja decorrido o prazo a que se refere
o inciso I do art. 1597.

PROJETO DE LEI N.° 115, DE 2015

(Do Sr. Juscelino Rezende Filho)

Institui o Estatuto da Reproducao Assistida, para regular a aplicacdo e
utilizacdo das técnicas de reproducdo humana assistida e seus efeitos no
ambito das relacfes civis sociais.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4892/2012.
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O Congresso Nacional decreta:

Titulo |
Disposicdes Gerais
Capitulo | = Do Objeto

Art. 1° - Esta Lel institui o Estatuto da Reproducgéo Assistida, para regular a aplicacéo
e utilizacdo das técnicas de reproducdo humana assistida e seus efeitos no ambito
das relagdes civis sociais.

Art. 2° - Reproducdo Humana Assistida € aquela que decorre do emprego de técnicas
médicas cientificamente aceitas de modo a interferir diretamente no ato reprodutivo,
viabilizando a fecundacéo e a gravidez.

Art. 3° As técnicas de Reproducdo Humana Assistida que apresentam a acreditacdo
cientifica relacionada no artigo anterior séo:

| — Inseminacéo Atrtificial;

Il — Fertilizac&o in vitro;

[Il — Injecéo Intracitoplasmatica de Espermatozoide;
IV — Transferéncia de embrides, gametas ou zigotos;

§ 1° As técnicas acima elencadas ndo excluem outras que objetivem a facilitacdo da
reproducdo humana, desde que ndo contrariem normas éticas e diretrizes do
Conselho Federal de Medicina.

§ 2° Da-se o nome de homologa a técnica que emprega material genético dos proprios
genitores para a concepcao. Tem a nomenclatura de heteréloga a técnica que utiliza
o material genético de pelo menos um terceiro, seja 6vulo ou espermatozoide.

Art. 4° O Diagnostico pré-implantacional de embriées tem como objetivo avaliar sua
viabilidade ou detectar doencas hereditarias graves a fim de trata-las ou impedir sua
transmisséo.

§ 1° O Diagnostico pré-implantacional e toda e qualquer intervencéo sobre embrides
in vitro somente serdo realizados com garantias reais de sucesso, sendo obrigatério
o consentimento informado do casal ou pessoa que se submete as técnicas
reprodutivas.

§ 2° Os procedimentos diagnoésticos dirigidos a avaliar a capacidade reprodutiva e a
viabilidade da fertilizacdo e/ou implantacdo que envolvam manipulacdo de gametas
ou embrides sdo submetidos as disposices deste Estatuto.

8 3° O tempo méaximo de desenvolvimento de embrides in vitro sera de 14 (quatorze)
dias.

Art. 5° As técnicas de Reproducdo Humana tém carater subsidiario e serdo utilizadas
apenas em caso de diagndstico médico indicando o tratamento a fim

de remediar a infertilidade ou esterilidade.

Paragrafo Unico. As técnicas médicas de tratamento reprodutivo também poderao
ser aplicadas para evitar a transmissao a crianga de doenca considerada grave.
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Capitulo Il — Das Préticas Vedadas

Art. 6° Os médicos ndo podem fazer uso das técnicas reprodutivas para os seguintes
objetivos:

| — Fecundar odcitos humanos com qualquer outra finalidade que néo o
da procriacdo humana;

Il - Criar seres humanos geneticamente modificados;

[l — Criar embrides para investigagao de qualquer natureza,

IV — Criar embrides com finalidade de escolha de sexo, eugenia ou para originar
hibridos ou quimeras;

V — Intervir sobre o genoma humano com vista a sua modificacdo, exceto na terapia
génica, excluindo-se qualquer acdo em células germinativas que resulte na
modificacdo genética da descendéncia.

8 1° A escolha de qualquer caracteristica biolégica do futuro filho sera
excepcionalmente permitida para evitar doencas ligadas ao sexo daquele que vira a
nascer.

§ 2° Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de reprodugéo
assistida, é proibida a utilizacao de procedimentos que visem a reducao embrionaria.

§ 3° E vedada a pratica de “Confusdo na Inseminagéo ou Fertilizagéo Artificiais” na
qual sdo misturados o material genético de um dos pretensos genitores e o material
genético de doador para suscitar davida quanto a origem biolégica do ser concebido.

Capitulo Ill — Da Protecdao Principiologica

Art. 7° A aplicacdo e utilizacdo das técnicas médicas de reproducdo humana
obedecerdo aos seguintes principios:

| — Respeito a vida humana;

Il - Serenidade Familiar;

Il - Igualdade;

IV — Dignidade da pessoa humana;

V - Superior interesse do menor,

VI — Paternidade responsavel,

VIl — Liberdade de planejamento familiar;
VIII — Protecéo integral da familia;

IX — Autonomia da vontade,;

X — Boa-fé objetiva;

Xl — Transparéncia;
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XIl — Subsidiariedade.

Art. 8° O tratamento sera indicado quando houver possibilidade razoavel de éxito, néo
representar risco grave para a saude fisica ou psiquica dos envolvidos, incluindo a
descendéncia, e desde que haja prévia aceitacdo livre e consciente de sua aplicacao
por parte dos envolvidos que deverao ser anterior e devidamente informados de sua
possibilidade de éxito, assim como seus riscos e condi¢cdes de aplicacéo.

Capitulo IV — Da Doacédo de Gametas
Art. 9° E licita a doac&o de sémen ou gametas sem fins lucrativos ou comerciais.

Art. 10. O doador deve ser maior de 18 anos, capaz e concordar expressamente com
a doacéo, apos ser informado sobre o destino de seu material e as implicacées de seu
ato.

Art. 11. O doador devera concordar em se submeter a uma avaliagdo médico-
laboratorial incluindo testes para doencas infectocontagiosas e repeti-los, num prazo
nunca inferior a seis meses, apos a ultima coleta, para a liberacdo do material doado.

Pardgrafo UGnico. Em caso de resultado positivo para alguma doenca
infectocontagiosa, o material sera descartado e o Banco de Células e Tecidos
Germinativos devera comunicar imediatamente o fato ao doador e encaminh&-lo a um
servico de assisténcia especializada.

Art. 12. O sémen ou odcito doado somente sera liberado para a utilizacdo apés a
repeticdo dos exames com resultados negativos para quaisquer doencgas.

Art. 13. Todas as informacdes relativas a doadores e receptores devem ser coletadas,
tratadas e guardadas no mais estrito sigilo, ndo podendo ser facilitada, nem divulgada
informacgé&o que permita a identificacao civil do doador ou receptor.

Art. 14. E assegurado as autoridades de vigilancia sanitaria o acesso aos registros
médicos para fins de inspecdo e investigacdo, incumbindo-lhes observar
rigorosamente o dever de sigilo.

Art. 15. Cabera a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria dispor sobre os exames
gue deverdo ser realizados pelos eventuais doadores, bem como sobre quais sao as
caracteristicas que impedirao a doacao.

Art. 16. A escolha dos doadores é de responsabilidade do médico responséavel pelo
tratamento e devera garantir, sempre que possivel, que o doador tenha semelhanca
fenotipica, imunoldgica e a maxima compatibilidade com os receptores.

Art. 17. Cada doador podera ter seu material utilizado em uma Unica gestacao de
crianca no Estado da localiza¢do da unidade.

§ 1° O registro do nascimento de crianga com material genético doado sera enviado
ao Sistema Nacional de Produgéo de Embrides para que disponibilize a informacao a
todos os Bancos de Células e Tecidos Germinativos, a fim de impedir nova fertilizacéo
ou inseminacdo com o mesmo material no Estado em que jé& foi utilizado.

§ 2° Para garantir que duas gestacbes ndo acontecam simultaneamente com o
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material de um mesmo doador, a unidade médica, antes de realizar o procedimento
de reproducédo assistida, consultard o SisEmbrio e comunicara a escolha do gameta
selecionado, a fim de obter a autorizagcdo para o uso do material genético doado em
procedimento médico indicado.

Art. 18. O SisEmbrio manterd arquivo atualizado, com informacdo de todos os
nascimentos em consequéncia de processos de reproducao assistida com utilizacéao
de material de doador, a fim de viabilizar consulta futura pelos Oficios de Registro Civil
de Pessoas Naturais em razdo de verificacdo de impedimentos em processo de
habilitacdo para casamento.

Paragrafo unico. O arquivo das informacfes acima descritas é perene.

Art. 19. O sigilo é garantido ao doador de gametas, salvaguardado o direito da pessoa
nascida com utilizacdo de material genético de doador de conhecer sua origem
biol6gica, mediante autorizacao judicial, em caso de interesse relevante para garantir
a preservacao de sua vida, manutencao de sua saude fisica ou higidez psicoldgica e
em outros casos graves que, a critério do juiz, assim o sejam reconhecidos por
sentenca judicial.

Paragrafo Unico. O mesmo direito é garantido ao doador em caso de risco para sua
vida, saude ou, a critério do juiz, por outro motivo relevante.

Art. 20. Nao serd permitido ao médico responsavel pelas clinicas, unidades ou
servicos, nem aos integrantes da equipe multidisciplinar que nelas trabalham,
participar como doador nos programas de doacao para reproducao assistida.

Capitulo V — Da Cess&o Temporaria de Utero

Art. 21. A cessdo temporaria de Utero € permitida para casos em que a indicacéo
médica identifique qualquer fator de saude que impeca ou contraindique a gestacéo
por um dos conjuges, companheiros ou pessoa que se submete ao tratamento.

Art. 22. A cessao temporaria de Utero ndo podera implicar em nenhuma retribuicdo
econdmica a mulher que cede seu Utero a gestacao.

Art. 23. A cessionaria devera pertencer a familia dos cdnjuges ou companheiros, em
um parentesco até 2°. Grau.

Paragrafo Unico. Excepcionalmente e desde que comprovadas a indicacdo e
compatibilidade da receptora, sera admitida a gestacdo por pessoa que ndo seja
parente do casal, apés parecer prévio do Conselho Regional de Medicina.

Art. 24. Em todos os casos indicados, a cessao temporaria de Utero sera formalizada
por pacto de gestacdo de substituicdo, homologado judicialmente antes do inicio dos
procedimentos médicos de implantagéo.

Paragrafo Unico. S&o nulos os pactos de gestagdo de substituicio sem a devida
homologacéao judicial, considerando-se, nesse caso, a mulher que suportou a gravidez
como a mae, para todos os efeitos legais, da crianca que vier a nascer.

Art. 25. A gestacgédo de substituicdo ndo podera ter carater lucrativo ou comercial.
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Art. 26. Para que seja lavrado o assento de nascimento da crianca nascida em
gestacdo de substituicdo, serd levado ao Cartério de Registro Civil de Pessoas
Naturais o pacto de substituicdo homologado, juntamente com a comprovacdo do
nascimento emitida pelo hospital, declaracédo do médico responsavel pelo tratamento
descrevendo a técnica empregada e o termo de consentimento médico informado.

Capitulo VI — Da Criopreservacdo de Gametas ou Embrides

Art. 27. E permitido o congelamento de 6vulos e espermatozoides pelas Clinicas,
centros meédicos ou hospitais que disponibilizem tratamentos de reproducdo humana
assistida, cadastrados na Agencia Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

Art. 28. E vedada a producdo de embribes supranumerarios, entendidos como
agueles que excedem o numero necessario a transferéncia em razédo da idade da
mulher.

Art. 29. O numero de embrides a serem transferidos para a receptora sera de:
| — até dois embrides, em mulheres com até 35 anos;

Il — até trés embribes, em mulheres entre 36 e 39 anos;

[ll — até quatro embrides, em mulheres com 40 anos ou mais.

Art. 30. Em carater excepcional, caso haja a indicagdo médica de ndo se transferir
imediatamente os embrides para a receptora, eles poderao ser criopreservados.

Art. 31. No momento da criopreservacdo, a pessoa beneficiada pela técnica
reprodutiva, juntamente com seu cOnjuge ou companheiro, deve expressar sua
vontade, por escrito, quanto ao destino que serd dado aos embrides criopreservados
em caso de rompimento da sociedade conjugal, unido estavel,

doenca grave ou falecimento de um deles ou ambos ou em virtude de desisténcia, por
qualquer motivo, do tratamento proposto.

Art. 32. Os destinos possiveis a serem dados aos embrides criopreservados sdo a
implantacédo pelo(s) beneficiario(s), entrega para a adogcdo ou envio para pesquisa
cientifica.

§ 1° Caso a pessoa beneficiada pela técnica reprodutiva seja casada ou viva em unido

estavel, obrigatoriamente a escolha do destino do embrido devera ser tomada em
conjunto pelo casal.

§ 2° As pessoas que tem embrides criopresevados na data de entrada em vigor deste
Estatuto terdo o prazo de 1 (um) ano, contado a partir da vigéncia desta Lei, para
cumprirem integralmente o disposto no artigo 31, se ja ndo o fizeram.

Art. 33. Os embriGes ndo serdao, em qualquer hipotese, descartados.

Art. 34. A adocdo de embriBes seguira as regras previstas no Estatuto da Crianca e
do Adolescente, no que couberem e n&o contrariarem o presente Estatuto.

Paragrafo unico. Para atender os fins propostos neste artigo, sera criado no prazo de
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180 (cento e oitenta) dias contado da entrada em vigor desta lei, pelo Conselho
Nacional de Reproducédo Assistida, um Cadastro Nacional de Adocéo

de Embrides.

Capitulo VIl — Reproducao Assistida Post Mortem

Art. 35. E permitido o uso de material genético de qualquer pessoa, seja évulo,
espermatozoide ou embrido ja formado, ap0s a sua morte, desde que haja
manifestacédo especifica, em documento escrito, dado por ela em vida, para o uso do
seu material biolégico criopreservado, descrevendo:

| — a pessoa que devera gestar o ser ja concebido, em caso de embrido;

Il — a quem devera ser destinado o gameta, seja 6vulo ou espermatozoide, e quem o
gestara apés a concepgao.

Paragrafo Unico. A pessoa escolhida como destinataria devera dar sua anuéncia ao
documento.

Art. 36. Nao serdo permitidas a coleta e a utilizacdo de material genético daguele que
ndo consentiu expressamente, ainda que haja manifestacdo unissona de seus
familiares em sentido contrario.

Capitulo VIII - Consentimento Informado e Manifestagdo Conjugal

Art. 37. Para todo e qualquer procedimento de reproducdo assistida € necessaria
assinatura de todos os envolvidos no termo de consentimento informado que sera
apresentado pelo médico responsavel pelo tratamento.

Art. 38. A assinatura do termo ser& precedida de todas as informacdes necessarias
para propiciar o esclarecimento necessario para garantir a liberdade de escolha de
adesdo ou ndo ao tratamento e quanto a opcao por qualquer das técnicas médicas
indicadas.

Paragrafo unico. As informacdes quanto aos riscos conhecidos do procedimento de
reproducdo assistida escolhido serdo fornecidas por escrito, juntamente com suas
implicacBes éticas, sociais e juridicas, em documento aprovado pela Conselho
Nacional de Reproducéo Assistida.

Art. 39. No termo de consentimento médico informado, se os pacientes forem casados
ou viverem em unido estavel, serd necessaria a manifestacdo do cbnjuge ou
companheiro, concordando expressamente com o procedimento médico indicado,
com uso ou ndo de material doado, e, em especial, definindo o destino a ser dado ao
material genético eventualmente criopreservado.

TITULO II
Da Tutela Civil
Capitulo | — Das Partes

Art. 40. Pode se submeter ao tratamento de reproducdo humana assistida qualquer
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pessoa maior de 18 anos, capaz que, mediante manifestacdo inequivoca de sua
vontade e por indicacdo médica, deseje ter um filho.

Art. 41. A aplicacao das técnicas de reproducéo assistida somente pode ser realizada
por médico registrado no Conselho Regional de Medicina com area de atuacdo em
reproducdo humana e devidamente cadastrado para a atividade

junto ao Cadastro Nacional de Bancos e Células e Tecidos Germinativos, vinculado
ao Sistema Nacional de Producao de Embrides.

Capitulo Il — Direitos e Deveres

Art. 42. A relacdo médico-paciente na reproducdo assistida tem como objetivo a
assisténcia médica terapéutica com a finalidade de facilitar e viabilizar a reproducao
humana para gerar uma vida.

Art. 43. Para garantir a transparéncia e conhecimento do tratamento em todas as suas
fases, sao direitos dos pacientes:

| — direito a informacédo e a liberdade de escolha das técnicas reprodutivas, apos
conhecimento de seus riscos e implicacoes;

Il — direito de acesso a todas as informacgfes quanto a habilitacdo do médico e da
clinica ou hospital que Ihe presta esse servico de saude;

[Il — direito a informacé&o quanto a todas as implicacdes juridicas do tratamento ao qual
pretende se submeter, incluindo a possibilidade de haver embriGes excedentarios e a
necessidade de determinar seu destino, apos ter ocorrido 0 sucesso ou hao com o
procedimento escolhido;

IV — direito a informacéo sobre as etapas do tratamento, com acompanhamento claro
e preciso de todas as suas fases;

V — direito ao acompanhamento psicoldgico, prestado por profissional habilitado,
disponibilizado pelo médico, clinica ou hospital, antes, durante e apds o tratamento.

Art. 44. A fim de assegurar a correta indicacédo e utilizacao do tratamento, sdo deveres
do paciente:

| — dever de fornecer todas as informacdes sobre sua saude, ndo omitindo qualquer
uma, por mais irrelevante que possa parecer, sob pena de trazer complicacdes ao
tratamento;

Il — dever de cumprir estritamente todas as recomendacdes médicas, necessarias
para o resultado satisfatorio da técnica empregada;

Il — dever de prestar seu consentimento, por escrito, em que sera confirmada a
concordancia quanto a aplicagéo do procedimento reprodutivo;

IV — dever de indicar o destino a ser dado aos possiveis embrides excedentéarios, em
caso de morte, rompimento conjugal ou de unido estavel ou de desinteresse em
prosseguir com a implantacdo do embrido.

Art. 45. O médico habilitado para aplicar as técnicas reprodutivas tera:
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| - o dever de agir com lealdade e respeito, tanto em relacéo ao
paciente, quanto com relacéo as vidas em concepcao;

Il - o dever de empregar todo o conhecimento técnico necesséario para a boa
consecucao dos fins almejados na reproducéo;

Il - o dever de prestar todas as informacgdes necessarias com relacdo ao procedimento
empregado, em especial, quanto aos riscos dele derivados;

IV - o0 dever de manter os registros médicos atualizados e adequadamente arquivados
nos érgdos competentes;

V - o0 dever de manter a confidencialidade das informacdes e da identidade dos
envolvidos no procedimento de assisténcia a reproducao.

Art. 46. Sao direitos do médico que aplicar as técnicas reprodutivas:

| - o de ser informados sobre toda as questbes relacionadas a saude de seus
pacientes;

Il - o de acompanhar o desenvolvimento da gestacao;

lll - o de ser informado sobre qualquer intercorréncia que possa ocorrer durante o
tratamento.

Capitulo Ill = Da Presuncéo de Filiacao

Art. 47. O filho nascido da utilizacdo de qualquer uma das técnicas de reproducao
assistida é presumidamente filho dos conjuges ou companheiros que a ela se
submeteram.

Paragrafo unico. Em nenhuma hipo6tese, o assento de nascimento junto ao Cartério
de Registro Civil de Pessoas Naturais contera dados dos quais se possam inferir o
carater da geracao.

Art. 48. Nenhum vinculo de filiacdo sera estabelecido entre o ser concebido com
material genético doado e o respectivo doador, ainda que a identidade deste venha a
ser revelada nas hipéteses previstas no artigo 19 deste Estatuto.

Art. 49. Em caso de filiagdo post mortem, o vinculo entre o filho concebido e o genitor
falecido se estabelecera para todos os efeitos juridicos oriundos de uma relacéo
paterno-filial, observados os limites e exigéncias impostos por esta Lei.

Capitulo IV — Das Ac¢0Oes de Investigacdo de Vinculo Biolégico e Negatdria de
Paternidade

Art. 50. A acao de investigacdo de origem bioldgica é permitida nos limites previstos
no artigo 19 deste Estatuto.

Paragrafo unico. Do conhecimento judicial do liame biol6gico entre o doador de
gametas e o nascido com seu material genético ndo sera estabelecido o vinculo de
filiacdo e ndo decorrera qualquer direito pessoal ou patrimonial ou dever oriundo do
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vinculo paterno-filial.

Art. 51. A acao negatoéria de paternidade serd permitida nas hipoteses de erro de
consentimento quanto a utilizacdo da inseminacgéo ou fertilizagdo heter6loga ou em
caso de fraude em razdo de infidelidade do outro genitor, tanto na modalidade
homologa quanto na heteréloga.

Paragrafo unico. Nos casos acima previstos, cabera a mulher igual direito.

Art. 52. A acdo negatoria também sera permitida se houver fundada suspeita de que
nao foi aplicada pelo médico a técnica escolhida no termo de consentimento
informado.

Paragrafo unico. Nesta hipdtese, a sentenca que reconhecer o erro médico néo
desconstituira o vinculo paterno-filial existente.

Capitulo V — Do Sistema de Responsabilizacéo

Art. 53. A relacdo médico-paciente na reproducdo assistida tem como objeto a
assisténcia médica terapéutica com a finalidade de facilitar e viabilizar a reproducao
humana para gerar uma vida.

Paragrafo unico. Nenhuma finalidade, senéo a acima descrita, podera ser perseguida
por qualquer uma das partes, nos moldes dos artigos 5° e 6° da presente Lei.

Art. 54. O médico que conduzir o tratamento de reproducdo humana assistida
utilizando uma de suas técnicas respondera, civil e criminalmente, por ato que viole
os deveres contratuais estabelecidos entre as partes ou que, de qualquer

outra forma, desrespeite os principios da dignidade da pessoa humana, da boa-fé
objetiva ou da autonomia da vontade.

Art. 55. O médico respondera pelas faltas legais ou morais cometidas no exercicio de
sua atividade.

Paragrafo unico. Em casos excepcionais, a critério do juiz, diante da vulnerabilidade
e hipossuficiéncia dos pacientes envolvidos no tratamento reprodutivo, poder-se-a
inverter o 6nus da prova.

Art. 56. As clinicas, centros médicos, hospitais ou qualquer outro estabelecimento que
disponibilize servicos médicos de reproducdo assistida responderdo objetivamente
pelo servico viciado ou defeituoso prestados aos pacientes.

8§ 1° Considera-se defeito na prestacdo de servigcos pratica que cologue em risco a
vida ou cause prejuizos a saude dos pacientes e ndo ofereca a estes a

seguranca que deles se espera.

§ 2° Considera-se vicio na prestacdo de servicos aquele que é prestado de forma
imprépria, inadequada ou que ndo apresente informagdes suficientes sobre seus
procedimentos e riscos.

Art. 57. As clinicas, hospitais, centros ou unidades meédicas que aplicam técnicas de
reproducao assistida sdo responsaveis pelo controle de doencas infectocontagiosas,
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coleta, manuseio, conservacédo, distribuicdo, transferéncia e descarte de material
biolégico humano para pacientes submetidos as técnicas reprodutivas, obrigando-se
a manter:

| - um registro permanente das gestacfes, nascimentos e malformacdes de fetos ou
recém-nascidos, provenientes das diferentes técnicas de reproducdo assistida
aplicadas na unidade em apreco, bem como dos procedimentos laboratoriais na
manipulagéo de gametas e embrides;

Il - um registro permanente das provas diagnosticas a que € submetido o material
biolégico humano que sera transferido aos pacientes das técnicas de reproducgéo
assistida, com a finalidade precipua de evitar a transmissao de doencas.

Paragrafo Unico. Em cada unidade de médica, haverd um diretor técnico responséavel
por todos os procedimentos médicos e laboratoriais executados, que sera,
obrigatoriamente, um médico registrado no Conselho Regional de Medicina de sua
jurisdicao.

Capitulo VI — Dos Direitos Patrimoniais e Pessoais das Pessoas Nascidas pelo
Emprego das Técnicas de Reproducéo Assistida

Art. 58. Todas as pessoas nascidas com a utilizacdo de técnicas de reproducéo
humana assistida terdo os mesmos direitos e deveres garantidos ao filho concebido
naturalmente, nos termos do artigo 227, 8§ 6.° da Constituicdo Federal de 1988, sendo
vedada qualquer forma de discriminacao.

Art. 59. Tratando-se de fecundacao post mortem, garantir-se-a o direito sucessorio do
descendente, caso a gravidez ocorra em até 3 anos da abertura da sucessao do
genitor que autorizou expressamente a utilizacdo de seu gameta ou embrido
criopreservado.

8§ 1° As partes que se submeterdo aos procedimentos de reproducéo assistida serdo
informadas clara e expressamente quanto a condi¢cao apresentada no caput, no termo
de consentimento informado, antes de se submeterem ao tratamento.

§ 2° Caso haja material genético congelado de pessoa que tenha deixado autorizacédo
expressa para sua utilizacdo, nos termos desta lei, sera aberta sucessao provisoria
ou condicional até que transcorra o prazo de 3 anos ou que, dentro desse periodo, se
constate a gravidez do descendente biol6gico da pessoa falecida.

§ 3° Transcorrido o prazo previsto ou nascido o filho a sucessdo passara a ser
definitiva.

§ 4° O previsto neste artigo ndo exclui o direito de peticdo de heranga, nos termos do
Cadigo Civil.

TITULO lIl - DO CONTROLE ADMINISTRATIVO
Capitulo I = Do Sistema Nacional de Reproducéo Assistida

Art. 60. O Sistema Nacional de Reproducado Assistida, vinculado ao Ministério da
Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o BCTG — Banco de
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Células e Tecidos Germinativos, o SisEmbrio — Sistema Nacional de
Producdo de Embrides e o Conselho Nacional de Reproducao Assistida.

Art. 61. Compete aos BCTGs a selecédo de doadores de gametas, coleta, transporte,
registro, processamento, armazenagem e liberacdo do referido material para uso
terapéutico do préprio doador ou terceiros.

Paragrafo Gnico. E de competéncia, ainda, dos BCTGs a garantia da qualidade do
processo de conservacdo dos tecidos e células que estejam sob a sua
responsabilidade e o fornecimento ao médico do paciente de todas as informacdes
necessarias a respeito da amostra a ser utilizada.

Art. 62. E condicdo de funcionamento do Banco de Células e Tecidos Germinativos
ser vinculado, formalmente, a um estabelecimento de salde especializado em
reproducdo humana e legalmente estabelecido.

Art. 63. Para funcionar os BCTGs dependerdo de licenca emitida pelo Orgédo de
Vigilancia Sanitaria e de Sistema de Garantia de Qualidade aprovado por Instituicdo
de Acreditagéo.

Art. 64. Compete ao SisEmbrio - Sistema Nacional de Producao de Embrides:

| - a reunido e consolidacdo de todas as informacgdes, em ambito nacional, fornecidas
pelos Bancos de Células e Tecidos Germinativos, relativas a producdo de Embrides
Humanos.

Il - a manutencdo de arquivo perene do registro de nascimento de crianca com
material genético doado, disponibilizando a informacdo aos BCTGs, para impedir
fertilizacdo ou inseminag¢do com material genético de doador que ja foi

utilizado no Estado da unidade médica.

Il — receber a comunicacao de escolha de gameta de doador (a) em procedimento de
reproducao assistida e autorizar seu uso.

IV - manter arquivo atualizado e perene, com informacé&o de todos os nascimentos em
consequéncia de processos de reproducao assistida com utilizagdo de material de
doador, a fim de viabilizar consulta futura pelos Oficios de Registro Civil de Pessoas
Naturais.

Art. 65. Competira a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a regulamentacéo dos
procedimentos e das normas técnicas para o funcionamento dos BCTGs e do
SisEmbrio.

Art. 66. E criado o Conselho Nacional de Reproducdo Assistida — CNRA, vinculado
ao Ministério da Saude, ao qual compete pronunciar-se sobre as questdes éticas,
sociais e legais decorrentes da Reproducédo Assistida.

Art. 67. O Conselho Nacional de Reproducgéo Assistida € um o6rgéo colegiado, de
carater permanente e consultivo, dirigido a assessorar e orientar sobre a utilizacao
das técnicas de reproducdo humana assistida, a contribuir com a difusdo dos
conhecimentos cientificos e técnicos nesta matéria, assim como com a elaboracao de
critérios funcionais e estruturais dos centros onde as técnicas se realizam.
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Art. 68. Sao atribuicdes do CNRA — Conselho Nacional de Reproducdo Assistida,
dentre outras:

| — Contribuir para a divulgacdo das técnicas de reprodugcdo humana disponiveis e
para o debate acerca das suas aplicabilidades;

Il - Atualizar a informacao cientifica sobre a procriagcdo medicamente assistida e sobre
as técnicas reguladas pela presente legislacao;

[l - Dar parecer sobre a autorizagéo de novos centros, bem como sobre situacdes de
suspensao ou revogacao dessa autorizacao;

IV - Dar parecer sobre a constituicdo de bancos de células germinativas, bem como
sobre o destino do material bioldgico resultante dos referidos bancos;

V — Viabilizar a criagao do Cadastro Nacional de Adocao de Embribes, acompanhando
o seu funcionamento;

VI - Acompanhar a atividade dos centros onde sdo aplicadas as técnicas de
reproducdo assistida e/ou criopreservacdo de embrides ou gametas, fiscalizando o
cumprimento da presente lei, em articulagdo com as entidades

publicas competentes;

VIl - Aprovar o documento através do qual os beneficiarios das técnicas de
Reproducao Assistida prestam o seu consentimento;

VIII — Dar parecer sobre as condi¢cdes necessarias a disponibilizacdo das técnicas de
Reproducao Assistida no &mbito do Sistema Unico de Salde.

IX — Receber e avaliar os relatérios anuais das unidades médicas de reproducédo
assistida.

Art. 69. O Conselho Nacional de Reproducdo Assistida sera composto por treze
personalidades de reconhecido mérito que garantam especial qualificacdo no dominio
das questdes éticas, cientificas, sociais e legais da Reproducao Assistida.

Art. 70. Os membros do Conselho Nacional de Reproducdo sédo designados da
seguinte forma:

| - Quatro profissionais da area da Saude, indicados pelo Ministério da Saude;

Il - Cinco médicos que atuem com Reproducdo Humana, indicados pelo Conselho
Federal de Medicina;

Il - Quatro advogados com comprovada especialidade em reproducédo assistida,
indicados pelo Conselho Federal da OAB.

Paragrafo Unico. O mandato dos membros do Conselho é de trés anos, sendo
permitido cumprir um ou mais mandatos.

Art. 71. O Conselho Nacional de Reproducao Assistida apresentara ao Ministério da
Saude um Relatorio Anual sobre as suas atividades, formulando as recomendacdes
para o aperfeicoamento da aplicacao e utilizacéo das técnicas médicas reprodutivas.

Paragrafo Unico. O Conselho funcionara no ambito do Ministério da Saude que
assegurara o apoio técnico e administrativo necessarios ao seu funcionamento.
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Art. 72. O Conselho estabelecerdA em Regulamento Interno a disciplina do seu
funcionamento.

Art. 73. Todas as entidades publicas, sociais e privadas, tém o dever de prestar a
colaboracéo solicitada pelo Conselho de Reproducéao Assistida.

Capitulo Il — Das Sancdes Administrativas

Art. 74. O ndo cadastramento do Banco de Células e Tecidos Germinativos junto ao
Sistema Nacional de Producdo de Embrides ou o desrespeito a qualquer um dos
procedimentos técnicos previstos nas resolu¢cdes emanadas da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria configurara infracéo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades
previstas na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Paragrafo Uunico. As penalidades por infracdo sanitaria ndo excluem as sancées de
natureza civil, penal e as definidas em normas especificas.

Art. 75. A fiscalizacdo, no ambito administrativo, é de responsabilidade do Ministério
da Saude, através de Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

TITULO IV — DAS INFRACOES CRIMINAIS

Art. 76. Constituem crimes contra as relacdes de assisténcia médica a reproducéo
humana e seus beneficiarios, sem prejuizo do disposto no Cddigo Penal e leis
especiais, as condutas tipificadas nos artigos seguintes.

Art. 77. Fecundar odécitos humanos com qualquer outra finalidade que ndo o da
procriacdo humana.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 78. Criar embrides para investigacdo de qualquer natureza.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 79. Criar embrides com finalidade de escolha de sexo, eugenia ou
para originar hibridos ou quimeras.

Pena — Detencdo de dois a cinco anos e multa.

Art. 80. Intervir sobre o genoma humano com vista a sua modificagdo sem finalidade
de terapia génica da descendéncia.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 81. Misturar o material genético de duas ou mais pessoas causando a confuséo
na origem biolégica do ser concebido por técnica de reproducéo assistida.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.
Art. 82. Criar seres humanos geneticamente modificados ou clones.
Pena — Recluséo de trés a dez anos.

Art. 83. Praticar a reducéo embrionaria.
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Pena — Reclusdo de trés a dez anos.

Art. 84. Praticar ato que resulte na destruicdo de embrides humanos, excetuados os
casos permitidos em lei.

Pena — Recluséo de trés a dez anos.

Art. 85. Descartar embrides humanos.

Pena — Recluséo de trés a dez anos.

Art. 86. Cobrar qualquer espécie de remuneracao para a cessao temporaria de Utero.
Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Paragrafo unico. Incorre nas mesmas penas quem viabiliza ou facilita, com fins
lucrativos, o contato entre quem concedeu o Utero e a pessoa que busca a

descendéncia.
Art. 87. Comprar ou vender gametas ou quaisquer outras células germinativas.
Pena — Recluséo de trés a oito anos e multa.

Art. 88. Aplicar as técnicas terapéuticas de reproducdo assistida fora dos casos de
terapia contra a infertilidade e/ou esterilidade ou para evitar a transmissao de doenca
genética grave dos pais a sua descendéncia.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 89. Aplicar as técnicas de reproducdo assistida sem habilitacdo profissional ou
autorizagéo legal.

Pena — Reclusédo de trés a oito anos.

Art. 90. Produzir embrides que excedem o numero necessario a transferéncia em
razdo da idade da mulher, nos termos do artigo 29 desta lei.

Pena — Detencao de dois a cinco anos e multa.

Art. 91. Destinar embrido criopreservado a finalidade ndo prevista no artigo 32 deste
Estatuto.

Pena — Reclusédo de trés a oito anos.

Art. 92. Proceder a aplicacdo de qualquer técnica de reproducdo assistida sem a
concordancia manifestada expressamente por todos os envolvidos e

beneficiarios no termo de consentimento informado.
Pena — Reclusédo de trés a oito anos.

Art. 93. Utilizar, de forma fraudulenta ou enganosa, material genético de pessoa que
nao concordou expressamente com a doacao.

Pena — Reclusdo de trés a oito anos.

Art. 94. Utilizar material genético de doador (a) sem a autorizacdo manifestada
expressamente em documento de consentimento livre e esclarecido dos beneficiarios
gue se submetem as técnicas médicas reprodutivas.
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Pena — Reclusdo de trés a oito anos.

Art. 95. Utilizar material genético de pessoa falecida sem que exista documento
escrito, dado por ela em vida, para o uso do seu material biolégico criopreservado.

Pena — Reclusado de trés a oito anos.

Art. 96. Aplicar técnicas de reproducdo assistida em estabelecimento assistencial de
salude nao credenciado ao Sistema Nacional de Reproducao Assistida.

Pena — Detencéo de dois a cinco anos e multa.

Art. 97. Utilizar material genético de doador (a) em mais de uma gestacdo no Estado
de localizacao da unidade.

Pena — Reclusdo de trés a oito anos e multa.

Art. 98. Liberar o uso ou utilizar material genético doado sem avaliacdo médico-
laboratorial negativa para doencas infecto-contagiosas.

Pena — Reclusdo de trés a oito anos e multa.

Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas aquele que liberar para utilizacdo sémen
ou odcito doado antes da repeticdo dos exames com resultados negativos para
quaisquer doencas infecto-contagiosas, nos termos dos artigos 11 e 12 do presente
Estatuto.

Art. 99. Violar o sigilo quanto ao procedimento utilizado ou identidade dos envolvidos,
sejam doadores ou beneficiarios, no tratamento de reproducéo assistida.

Pena — Detencdo de dois a cinco anos e multa.

Paragrafo Unico. Incorre nas mesmas penas quem divulgar ou facilitar a divulgacao
de informacao que desrespeite o sigilo garantido a doadores e receptores de material
genético, permitindo suas identificacdes.

Art. 100. Participar como doador nos programas de doacéo para reproducédo assistida
sendo pessoa responsavel pela unidade médica ou integrante da equipe
multidisciplinar a ela vinculada.

Pena — Reclusdo de trés a oito anos e multa.

TITULO V - DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 101. Serao atribuidos aos genitores que utilizam qualguer uma das técnicas de
reproducao assistida os mesmos beneficios previdenciarios ou trabalhistas garantidos
aos genitores que concebem naturalmente ou por adocéao.

Art. 102. O recurso as técnicas de Reproducdo Assistida no ambito da rede do
Sistema Unico de Saude é suportado nas condi¢des que vierem a ser definidas em
diploma proprio, tendo em conta o parecer do Conselho Nacional de Reproducao
Assistida.

Art. 103. Qualquer atividade de publicidade ou promoc¢éo por parte das unidades
médicas autorizadas que incentive a doagdo de células ou tecidos germinativos
devera respeitar o carater altruista daquela, ndo podendo, em caso algum, estimular
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a doacao mediante oferta de compensacdes ou beneficios econémicos.
Paragrafo unico. A mesma regra se aplica ao pacto de gestacéo de substituicdo.

Art. 104. O embrido pode ser fideicomissario em substituicao testamentéria, figurando
como excecao a regra da concepc¢ao prevista no art. 1.952 do Caédigo Civil de 2002.

Art. 105. Nos casos em que houver dividas do magistrado quanto a eventuais
guestdes ndo reguladas pelo presente Estatuto, o Respeito a Vida Humana e o
Superior Interesse do Menor constituirdo principios guias de regulacdo da matéria.

Art. 106. Este Estatuto entra em vigor noventa dias ap0s sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei foi apresentado pelo ex-deputado Dr. Eleuses Paiva,
com o n° 4892/2012.

O anteprojeto do Estatuto da Reproducéo Assistida, elaborado pela Profa. Dra.
Ana Claudia Silva Scalquette, conselheira da Comisséo de Biotecnologia e Estudos
sobre a Vida, da OAB-SP, foi disponibilizado por cento e oitenta dias em consulta
publica no site da OAB-SP, contando com inlUmeras sugestdes que, apos analisadas
pela Comissao de Biotecnologia, foram incorporadas ao texto.

O planejamento familiar € direito de todo o cidad&@o, conforme disposto na Lei
9.263 de 12 de janeiro de 1996, que, segundo o mesmo diploma, deve ser entendido
como o conjunto de acdes de regulacao de fecundidade que garanta direitos iguais de
constituicdo, limitacdo ou aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal.
Nesse sentido, a familia goza de protecao especial por parte do Estado nos moldes
do artigo 226, caput, da Constituicdo Federal de 1988.

As técnicas médicas de Reproducdo Humana Assistida tém carater terapéutico
e sdo reconhecidas e aplicadas em nosso pais desde 1984 e no mundo desde 1978.

O Ministério da Saude, por Resolucdo emanada da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ja disciplinou, no ambito administrativo, o
funcionamento de Bancos de Células e Tecidos Germinativos - BCTGs e criou 0
Sistema Nacional de Producédo de Embrides — SisEmbrio.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria reconheceu no ultimo relatério,
publicado em 2012, que ha um numero estimado de cento e vinte clinicas espalhadas
pelo pais, mas apenas setenta e sete cadastradas. Além disso, divulgou que o nimero
de embrides criopreservados, oficialmente cadastrados, ultrapassa cento e oito mil.

O Cadigo Civil de 2002 reconheceu como filhos por presungdo aqueles
nascidos com o emprego de técnicas de reproducdo assistida em seu artigo 1.597,
mas nao regulou os efeitos desse reconhecimento.

Ha mais de uma década muitos paises ja possuem diploma legal proprio para
regular a aplicacéo e uso das técnicas de reproducédo humana, dentre eles: Espanha,
Portugal, Italia e Reino Unido.

O Poder Judiciario tem sido chamado a se manifestar sobre questbes
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relacionadas a utilizacdo das técnicas de auxilio a reprodu¢do humana, tanto no
ambito da area médica quanto na esfera das relacdes civis. Neste viés, atos ilicitos e
crimes vém sendo cometidos em razdo da aplicagdo inconsequente e nao
regulamentada das técnicas meédicas reprodutivas.

Por fim, o Governo Federal, por meio do Departamento de Acdes
Programaticas Estratégicas, vinculado ao Ministério da Saude, elencou, em
documento oficial, como uma de suas prioridades a assisténcia em planejamento
familiar e a atencdo em reproducdo Humana Assistida na rede SUS (Cf. Direitos
Sexuais e Direitos Reprodutivos: uma prioridade do governo/Ministério da Saude,
Secretaria de Atencdo a Saude, Departamento de A¢des Programaticas Estratégicas.
Brasilia: Ministério da Saude, 2005).

Assim, o referido Ministério da Saude relata acbes no sentido de discutir
proposta em relagdo a regulamentacdo para o emprego das técnicas de reproducao
humana assistida, haja vista a falta de normatizacao legal especifica sobre a matéria.

Em suma, o presente projeto de lei tem a finalidade de regular no ambito civil,
administrativo e penal, as acdes de aplicacdo e utilizacdo das técnicas médicas de
auxilio a reproducao humana.

Portanto, solicito o apoio dos nossos pares para que este projeto de lei seja
aprovado.

Sala das Sessoes, em 03 de fevereiro de 2015.

Deputado JUSCELINO REZENDE FILHO
PRP/MA

LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
) CAPITULO VII
DA FAMILIA, DA CRIANCA, DO ADOLESCENTE, DO JOVEM E DO IDOSO
(Redacao dada pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

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

8§ 1° O casamento é civil e gratuita a celebragéo.

8 2° O casamento religioso tem efeito civil, nos termos da lei.

8 3° Para efeito da protecdo do Estado, é reconhecida a unido estavel entre 0 homem
e a mulher como entidade familiar, devendo a lei facilitar sua conversdo em casamento.

8 4° Entende-se, também, como entidade familiar a comunidade formada por
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qualquer dos pais e seus descendentes.

8 5° Os direitos e deveres referentes a sociedade conjugal séo exercidos igualmente
pelo homem e pela mulher.

8 6° O casamento civil pode ser dissolvido pelo divorcio. (Paragrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 66, de 2010)

8 7° Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade
responsavel, o planejamento familiar é livre decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar
recursos educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada qualquer forma
coercitiva por parte de institui¢des oficiais ou privadas.

8 8° O Estado assegurara a assisténcia a familia na pessoa de cada um dos que a
integram, criando mecanismos para coibir a violéncia no &mbito de suas relagdes.

Art. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar & crianca, ao
adolescente e ao jovem , com absoluta prioridade, o direito a vida, & salde, a alimentacéo, a
educacdo, ao lazer, a profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a
convivéncia familiar e comunitéria, além de coloca-los a salvo de toda forma de negligéncia,
discriminacdo, exploracao, violéncia, crueldade e opressao. (“Caput” do artigo com redacdo
dada pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

8 1° O Estado promovera programas de assisténcia integral a satde da crianca, do
adolescente e do jovem, admitida a participacdo de entidades ndo governamentais, mediante
politicas especificas e obedecendo aos seguintes preceitos: (Paragrafo com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n°® 65, de 2010)

| - aplicacdo de percentual dos recursos publicos destinados a salde na assisténcia
materno-infantil;

Il - criacdo de programas de prevencao e atendimento especializado para as pessoas
portadoras de deficiéncia fisica, sensorial ou mental, bem como de integracdo social do
adolescente e do jovem portador de deficiéncia, mediante o treinamento para o trabalho e a
convivéncia, e a facilitacdo do acesso aos bens e servigos coletivos, com a eliminagcdo de
obstaculos arquitetonicos e de todas as formas de discriminacdo. (Inciso com redacédo dada
pela Emenda Constitucional n® 65, de 2010)

8 2° A lei disporé sobre normas de construcdo dos logradouros e dos edificios de
uso publico e de fabricacdo de veiculos de transporte coletivo, a fim de garantir acesso adequado
as pessoas portadoras de deficiéncia.

§ 3° O direito a protecdo especial abrangera os seguintes aspectos:

| - idade minima de quatorze anos para admissado ao trabalho, observado o disposto
no art. 7°, XXXIII,;

Il - garantia de direitos previdenciarios e trabalhistas;

Il - garantia de acesso do trabalhador adolescente e jovem a escola; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

IV - garantia de pleno e formal conhecimento da atribuicdo de ato infracional,
igualdade na relacdo processual e defesa técnica por profissional habilitado, segundo dispuser
a legislacdo tutelar especifica;

V - obediéncia aos principios de brevidade, excepcionalidade e respeito a condicao
peculiar de pessoa em desenvolvimento, quando da aplicacdo de qualquer medida privativa da
liberdade;

VI - estimulo do poder publico, através de assisténcia juridica, incentivos fiscais e
subsidios, nos termos da lei, ao acolhimento, sob a forma de guarda, de crianga ou adolescente
orféo ou abandonado;

VII - programas de prevencdo e atendimento especializado a crianga, ao adolescente
e ao jovem dependente de entorpecentes e drogas afins. (Inciso com redacéo dada pela Emenda
Constitucional n° 65, de 2010)
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8 4° A lei punird severamente o abuso, a violéncia e a exploracdo sexual da crianca
e do adolescente.

8 5° A adocdo serd assistida pelo poder publico, na forma da lei, que estabelecera
casos e condicdes de sua efetivacdo por parte de estrangeiros.

8 6° Os filhos, havidos ou ndo da relagdo do casamento, ou por adocdo, terdo os
mesmos direitos e qualificagdes, proibidas quaisquer designacdes discriminatorias relativas a
filiacdo.

8 7° No atendimento dos direitos da crianga e do adolescente levar-se-4 em
consideracédo o disposto no art. 204.

§ 8° A Lei estabelecera:

| — 0 estatuto da juventude, destinado a regular os direitos dos jovens;

Il — o plano nacional de juventude, de duracdo decenal, visando a articulacdo das
varias esferas do poder publico para a execucdo de politicas publicas. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

Art. 228. S&o penalmente inimputaveis os menores de dezoito anos, sujeitos as
normas da legislacao especial.

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977
Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sancGes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancBes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracfes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

I11 - apreenséo de produto;

IV - inutilizac&o de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacéo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicé&o parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - cancelamento do alvard de licenciamento de estabelecimento; (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencgdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida Provisoria n°

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO
PL 1184/2003


http://www2.camara.gov.br/legin/fed/emecon/2010/emendaconstitucional-65-13-julho-2010-607266-publicacao-128078-pl.html
http://www2.camara.gov.br/legin/fed/emecon/2010/emendaconstitucional-65-13-julho-2010-607266-publicacao-128078-pl.html
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=353182&seqTexto=1&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=389648&seqTexto=1&PalavrasDestaque=

147

2.190-34, de 23/8/2001)

XIII - suspensao de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida Proviséria
n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 1° A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1°-A acrescido pela Lei n®9.695,
de 20/8/1998 e renumerado com nova redacdo dada Medida Provisoria n® 2.190-34, de
23/8/2001)

8 2° As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Primitivo § 1°-B acrescido pela Lei n®9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econémica do
infrator. (Primitivo 8§ 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998 e renumerado Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002
Institui o Cadigo Civil.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
LIVRO IV
DO DIREITO DE FAMILIA

TITULO |
DO DIREITO PESSOAL
SUBTITULO Il
DAS RELACOES DE PARENTESCO
CAPITULO Il
DA FILIACAO

Art. 1.596. Os filhos, havidos ou ndo da relacdo de casamento, ou por adocao, terdo
0s mesmos direitos e qualificagdes, proibidas quaisquer designacbes discriminatorias relativas
a filiacdo.

Art. 1.597. Presumem-se concebidos na constancia do casamento os filhos:

| - nascidos cento e oitenta dias, pelo menos, depois de estabelecida a convivéncia
conjugal;

Il - nascidos nos trezentos dias subsequentes a dissolugdo da sociedade conjugal,
por morte, separagéo judicial, nulidade e anulagéo do casamento;

I11 - havidos por fecundacéo artificial homologa, mesmo que falecido o marido;

IV - havidos, a qualquer tempo, quando se tratar de embrides excedentarios,
decorrentes de concepcdo artificial homdloga;
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V - havidos por inseminacdo artificial heterdloga, desde que tenha prévia
autorizacdo do marido.

Art. 1.598. Salvo prova em contrério, se, antes de decorrido o prazo previsto no
inciso Il do art. 1.523, a mulher contrair novas napcias e Ihe nascer algum filho, este se presume
do primeiro marido, se nascido dentro dos trezentos dias a contar da data do falecimento deste
e, do segundo, se 0 nascimento ocorrer apos esse periodo e ja decorrido o prazo a que se refere
o inciso | do art. 1597.

LIVRO V }
DO DIREITO DAS SUCESSOES
TITULO 1
DA SUCESSAO TESTAMENTARIA
CAPITULO IX
DAS SUBSTITUICOES

Secéo Il
Da Substituicdo Fideicomissaria

Art. 1.951. Pode o testador instituir herdeiros ou legatérios, estabelecendo que, por
ocasido de sua morte, a heranca ou o legado se transmita ao fiduciario, resolvendo-se o direito
deste, por sua morte, a certo tempo ou sob certa condi¢cdo, em favor de outrem, que se qualifica
de fideicomissario.

Art. 1.952. A substituicdo fideicomissaria somente se permite em favor dos ndo
concebidos ao tempo da morte do testador.

Paragrafo Unico. Se, ao tempo da morte do testador, ja houver nascido o
fideicomissario, adquirird este a propriedade dos bens fideicometidos, convertendo-se em
usufruto o direito do fiduciério.

Art. 1.953. O fiduciario tem a propriedade da heranca ou legado, mas restrita e
resoltvel.

Paragrafo Gnico. O fiduciario € obrigado a proceder ao inventario dos bens
gravados, e a prestar caucdo de restitui-los se o exigir o fideicomissario.

LEI N°9.263, DE 12 DE JANEIRO DE 1996
Regula o 8 7° do art. 226 da Constituicao
Federal, que trata do planejamento familiar,
estabelece  penalidades e da  outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

Art. 1° O planejamento familiar é direito de todo o cidaddo, observado o disposto
nesta Lei.
Art. 2° Para fins desta Lei, entende-se planejamento familiar como o conjunto de
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acoes de regulacdo da fecundidade que garanta direitos iguais de constituicdo, limitacdo ou
aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal.

Paragrafo Gnico. E proibida a utilizagdo das acbes a que se refere o caput para
qualquer tipo de controle demogréfico.

PROJETO DE LEI N.° 7.591, DE 2017

(Do Sr. Carlos Bezerra)

Acrescenta paragrafo unico ao art. 1.798 da Lei n° 10.406, de 10 de
janeiro de 2002 (Cédigo Civil), para conferir capacidade para suceder aos
concebidos com o auxilio de técnica de reproducdo assistida apos a
abertura da sucessao.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-4892/2012.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta lei acrescenta paragrafo Unico ao art. 1.798 da Lei n°
10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cadigo Civil), para conferir capacidade para suceder
aos concebidos com o auxilio de técnica de reproducéo assistida apds a abertura da
sucessao.

Art. 2° O art. 1.798 da Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cadigo
Civil), passa a vigorar acrescido do seguinte paragrafo unico:

CAIE, 1798, et
Paragrafo Unico. Legitimam-se a suceder, ainda, as pessoas
concebidas ap6s a abertura da sucessdo com o auxilio de técnicas de
reprodugéo assistida. (NR)”
Art. 3° Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

JUSTIFICACAO

As técnicas de reproducédo assistida sdo grande alento para aqueles
que, por motivos ligados a infertilidade ou a esterilidade, ndo podem gerar filhos,
especialmente nos casos em que outros métodos terapéuticos sao ineficazes.

A reproducdo humana assistida é uma realidade presente ha décadas
em todo o mundo. Segundo Maria Helena Diniz, as técnicas de reproducao assistida
se dao pelos métodos chamados ZIFT (Zigot Intra Fallopian Transfer) e GIFT
(Gametha Intra Fallopian Transfer). A ectogénese, ou fertilizacéo in vitro, concretiza-
se pelo método ZIFT, em que o 6vulo da mulher é retirado e fecundado, sendo o
embrido posteriormente introduzido no Utero. Ja a inseminacao artificial se processa
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pelo método GIFT, que consiste na inoculacdo do sémen na mulher, sem manipulagéo
externa do évulo ou do embrido.!

O primeiro bebé de proveta do mundo, Louise Brown, nasceu em
1973. Apesar da divulgacdo da possibilidade desta forma de concepcdo e da
introdugdo dessas técnicas no Brasil desde a década de 1980, ndo ha ainda na
legislacdo federal resposta a maior parte das questbes decorrentes da pratica. O
Cadigo Civil (Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002), ao abordar o tema, limitou-se
a presuncao de paternidade (artigo 1.597). A Lei de Biosseguranca (Lei n°® 11.105, de
24 de marco de 2005) autoriza a cessao de embrides congelados ha trés anos ou
mais para a utilizacdo para fins de terapia e de pesquisa (artigo 5°, I1).3

As lacunas da legislagéo federal foram colmatadas pela Resolug&o n°
1.358, de 19 de novembro 1992, do Conselho Federal de Medicina, que estabelecia
diretrizes para a pratica e fixava limites éticos a serem observados. O regulamento foi
substituido subsequentemente pelas Resolu¢des n° 1.957/2010, n°® 2.013/2013 e n°
2.121/2015. A Ultima se encontra em vigor na presente data.

A auséncia de disciplina da matéria traz alguns prejuizos para as
familias que precisam se utilizar dessas técnicas para reproducdo. Decerto, ha
inimeras questbes a serem resolvidas pelo Congresso Nacional, algumas sendo
objeto de proposi¢cdes em tramitacdo nesta Casa. Dentre as polémicas existentes,
podemos citar: o direito de nascidos dessas técnicas conhecerem o pai biolégico, nos
casos de fecundacdo artificial heter6loga; da destinacdo — e consequente
possibilidade de descarte — de pré-embriées e gametas; sobre a admissibilidade de
gestacao de substituicdo no ordenamento brasileiro; sobre quem pode ser doador de
material genético etc.

Diante da multiplicidade de questdes de dificil resolugédo, cremos ser
prudente enfrentar essa questdo pontual por meio de projeto de lei especifico,
deixando para outros foros a resolucao de temas em que € maior a controvérsia e,
portanto, mais dificil o consenso.

Um dos mais sensiveis dilemas juridicos se verifica quando falece um
dos cbnjuges ou companheiros que desejava realizar o tratamento. Exsurge a
controvérsia acerca da possibilidade de o filho concebido por meio de técnica de
reproducao assistida ser considerado herdeiro.

O artigo 1.798 do Cadigo Civil preceitua que se legitimam a suceder
as pessoas ja concebidas no momento da sucessao. Nao define, contudo, o que se

1 DINIZ, Maria Helena. O estado atual do biodireito. 7. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2010. p. 569.
2 CORREA, Marilena C. D. V.; LOYOLA, Maria Andréa. Reproducédo e bioética. A regulacdo da
reproducéo assistida no Brasil. In: Cadernos CRH. Salvador: Centro de Recursos Humanos/UFBA, v.
18, n. 43, p. 103-112, jan./abr., 2005.
8 Ressalte-se que o mencionado dispositivo foi considerado constitucional pelo Supremo Tribunal
Federal, quando do julgamento da ADI 3.510/DF, em 29/5/2008. “Em conclusao, o Tribunal, por maioria,
julgou improcedente pedido formulado em acéo direta de inconstitucionalidade proposta pelo
Procurador-Geral da Republica contra o art. 5° da Lei federal 11.105/2005 (Lei da Biosseguranga), que
permite, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco embrionarias obtidas de
embrides humanos produzidos por fertilizag&o in vitro e ndo usados no respectivo procedimento, e
estabelece condigbes para essa utilizagao” (Informativo STF n° 508:
http://www.stf.jus.br/arquivo/informativo/documento/informativo508.htm)
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entende por concepcao. Ocorreria pela simples penetracdo do espermatozoide no
ovulo (reputando-se concebido o embrido in vitro) ou apenas quando da implantacéo
ou da fertilizacdo? Eduardo de Oliveira Leite, Silmara Chinelato, Nelson Rosenvald e
Cristiano Chaves Farias, por exemplo, entendem que, ocorrendo a concepgao
laboratorial previamente a morte, sdo garantidos os direitos sucessorios ao filho, ainda
gue a implantacéo ocorra posteriormente. Os autores concluem que o filho havido por
fertilizacdo homologa com o material genético conservado do falecido ndo tem direito
a heranca, a teor do artigo 1.798 do Cadigo.

Confira-se trecho da obra de Rosenvald e Farias:

“‘Néo € demais reiterar interessante discussdo sobre os efeitos
sucessorios decorrentes da fertilizacdo assistida. Promovendo uma
interpretacao sistémica dos comandos dos arts. 1.597, Ill, e 1.798 do Cédigo
de 2002, diferentes conclusdes surgem. Se ja havia concepgéo laboratorial,
quando do falecimento do genitor, o filho tera direito sucessério, uma vez
gue o art. 1.798 é de clareza solar ao afirmar que a capacidade para suceder
€ reconhecida em favor de quem nasceu ou foi concebido. Ora, ndo havendo
diferenciacdo entre a concepc¢ao uterina ou laboratorial, € forcoso concluir
gque ambas estdo abarcadas em homenagem ao principio constitucional da
igualdade entre os filhos (que é principio de inclusdo). A outro giro, se nao
havia concepc¢éo, ou seja, em se tratando apenas de sémen congelado, sem
gue tenha ocorrido a concepcao laboratorial, ndo ha que se falar em direito
sucessorio, exatamente pelo principio da isonomia porque as situagdes séo
absolutamente distintas e a igualdade substancial consiste em tratar
desigualmente quem esta em situagdo desigual. Mas, curiosamente, havera
a presuncao de paternidade, caso preenchidas as diretrizes do inciso 11l do
art. 1.597. Ou seja, o0 exuberante quadro apresentado pelas novas técnicas
reprodutivas nos apresenta uma singular situagdo juridica, na qual uma
pessoa sera filha de um homem ja morto, mas ndo serd seu herdeiro
legitimo. Podera, de qualquer sorte, ter sido beneficiada por testamento
deixado pelo seu pai em favor da prole eventual (CC, art. 1.800, § 4°), dés
gue tenha sido concebida no prazo de dois anos, contados a partir da data
do 6bito (abertura da sucesséo), sob pena de caducidade da disposi¢éo
testamentaria.” (FARIAS, Cristiano Chaves de; ROSENVALD, Nelson.
Curso de direito civil: familias, volume 6. 7. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2015. p.
577)

Tal entendimento ndo merece prosperar. A interpretacdo contradiz o
disposto no artigo 5° da Lei de Biosseguranca (Lei n°® 11.105, de 24 de marco de 2005),
gue autoriza a realizacao de pesquisa com células-tronco de embrides congelados ha
trés anos ou mais. De um lado se considera o embrido concebido, reservando-lhe
direitos sucessorios e, de outro, permite a sua utilizacdo como objeto de pesquisa
cientifica.

Alias, ao prevalecer essa doutrina, criar-se-ia a insustentavel distingéo
juridica: a implantacdo do embrido no utero feminino apds trés anos, por exemplo,
conferiria ao filho assim havido a condi¢céo de herdeiro, enquanto que ao filho havido
por inseminacéao artificial apds o idéntico periodo de trés anos seria negado o0 mesmo
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direito.

Assim, o parametro juridico para se aferir a igualdade ou a
desigualdade da situacdo ndo deve repousar sobre 0 método de reproducédo assistida
utilizado, mas sim sobre o claro parametro constitucional: a condicédo de filho. O texto
constitucional impde a igualdade de direitos e qualificagcbes entre os filhos (artigo 226,
8 6°), ndo se admitindo que o legislador ou o aplicador da lei se valha de critérios
outros para promover a distingdo de situacdes juridicas.

Cremos que se a filiacdo é reconhecida, segue-se de consequéncia o
direito de suceder, independentemente do periodo decorrido entre a abertura da

sucessdo e a concepcao. E esse o posicionamento de Maria Berenice Dias, que
assevera:

E dificil dar mais valor a uma ficgéo juridica do que ao principio constitucional
da igualdade assegurada a filiacdo (CF 227, § 6°). Determinando a lei a
transmissé&o da heranca aos herdeiros (CC 1.784), mesmo que ndo nascidos
(CC 1.798), e até as pessoas ainda nado concebidas (CC, art. 1.799 I), nada
justifica excluir o direito sucessério do herdeiro por ter sido concebido post
mortem. Deve ser dada ao dispositivo legal interpretacéo constitucional, pois o
filho nascido de concepc¢ao péstuma ocupa a classe dos herdeiros necessarios. A
normatizacdo abrange ndo apenas as pessoas vivas e concebidas no
momento da abertura da sucessao, mas também os filhos concebidos por
técnica de reproducéo assistida post mortem. (DIAS, Maria Berenice. Manual
das sucessoes. 3. ed. Sao Paulo: Editora Revista dos Tribunais, 2013)

Este parlamento ndo pode se furtar a andlise da questéo, a despeito
de sua complexidade. Reconhecemos a existéncia de proposi¢cdes legislativas em
tramitacdo que cuidam, ainda que nédo de forma exclusiva, do tema que trazemos a
apreciacdo dos nobres pares.

Os Projetos de Lein®4.892, de 2012, e 115, de 2015, ambos no artigo
59, asseguram direitos sucessorios aos filhos havidos por meio de técnicas de
reproducdo assistida nos casos em que a gravidez se inicie em até trés anos da
abertura da sucessdo. Embora imponham um limite temporal, ndo se valem as
proposicdes da distincdo baseada no método de concepcao escolhido pelo casal.

Ainda que mais justo o critério utilizado nos projetos
supramencionados, entendemos ser imperioso ir além, a fim de bem atender ao
principio constitucional da igualdade entre os filhos. Considerando a atual exigéncia
de as clinicas de reproducéo assistida de colherem termo de consentimento informado
a respeito da utilizacdo dos gametas ou embribes apds a morte, divorcio ou doencas
graves (Resolucdo CFM n° 2.121, de 2015, itens V, 3; e VIII), parece razoavel
compreender que, pretendendo exercer a paternidade, o falecido tenha também a
intencdo de garantir direitos sucessorios ao concepturo.

Ante 0 exposto, conclamamos os ilustres pares a envidar os esforgos
necessarios a fim de consignar de forma expressa na legislacdo patria a capacidade
sucessoOria dos concebidos apds a abertura da sucessao, pondo termo a discussées
juridicas sobre o tema e concretizando o principio constitucional inscrito no 8 6° do
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artigo 227 da Carta Magna.

Sala das Sessodes, em 10 de maio de 2017.

Deputado CARLOS BEZERRA

LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacao da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacéo Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

CONST[I)'IAUIC;AO
REPUBLICA FEDI%QRS%TIVA DO BRASIL

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a
justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem preconceitos,
fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional, com a solucgéo
pacifica das controveérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte Constituicdo da
Republica Federativa do Brasil.

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL
i CAPITULO VII
DA FAMILIA, DA CRIANGA, DO ADOLESCENTE, DO JOVEM E DO IDOSO
(Redacéo dada pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

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

8§ 1° O casamento é civil e gratuita a celebracéo.

8 2° O casamento religioso tem efeito civil, nos termos da lei.

8 3° Para efeito da protecdo do Estado, é reconhecida a unido estavel entre 0 homem
e a mulher como entidade familiar, devendo a lei facilitar sua conversdo em casamento.

8 4° Entende-se, também, como entidade familiar a comunidade formada por
qualquer dos pais e seus descendentes.

8 5° Os direitos e deveres referentes a sociedade conjugal séo exercidos igualmente
pelo homem e pela mulher.

8 6° O casamento civil pode ser dissolvido pelo divorcio. (Paragrafo com redacéo
dada pela Emenda Constitucional n® 66, de 2010)

8 7° Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade
responsavel, o planejamento familiar é livre decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar
recursos educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada qualquer forma
coercitiva por parte de instituicdes oficiais ou privadas.

8 8° O Estado assegurard a assisténcia a familia na pessoa de cada um dos que a
integram, criando mecanismos para coibir a violéncia no &mbito de suas relagdes.

Art. 227. E dever da familia, da sociedade e do Estado assegurar a crianca, ao
adolescente e ao jovem , com absoluta prioridade, o direito a vida, & salde, a alimentacéo, a
educacdo, ao lazer, a profissionalizacdo, a cultura, a dignidade, ao respeito, a liberdade e a
convivéncia familiar e comunitaria, além de coloca-los a salvo de toda forma de negligéncia,
discriminagdo, exploragdo, violéncia, crueldade e opressdo. (“Caput” do artigo com redagdo
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dada pela Emenda Constitucional n°® 65, de 2010)

8§ 1° O Estado promovera programas de assisténcia integral a satde da crianca, do
adolescente e do jovem, admitida a participacdo de entidades ndo governamentais, mediante
politicas especificas e obedecendo aos seguintes preceitos: (Paragrafo com redacédo dada pela
Emenda Constitucional n°® 65, de 2010)

| - aplicacdo de percentual dos recursos publicos destinados a salide na assisténcia
materno-infantil;

Il - criacdo de programas de prevencado e atendimento especializado para as pessoas
portadoras de deficiéncia fisica, sensorial ou mental, bem como de integracdo social do
adolescente e do jovem portador de deficiéncia, mediante o treinamento para o trabalho e a
convivéncia, e a facilitacdo do acesso aos bens e servigos coletivos, com a eliminagdo de
obstaculos arquitetdnicos e de todas as formas de discriminacdo. (Inciso com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

8 2° A lei disporé sobre normas de construcdo dos logradouros e dos edificios de
uso publico e de fabricacdo de veiculos de transporte coletivo, a fim de garantir acesso adequado
as pessoas portadoras de deficiéncia.

8 3° O direito a protecdo especial abrangera os seguintes aspectos:

| - idade minima de quatorze anos para admisséo ao trabalho, observado o disposto
no art. 7°, XXXIII;

Il - garantia de direitos previdenciarios e trabalhistas;

Il - garantia de acesso do trabalhador adolescente e jovem a escola; (Inciso com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

IV - garantia de pleno e formal conhecimento da atribuicdo de ato infracional,
igualdade na relacdo processual e defesa técnica por profissional habilitado, segundo dispuser
a legislacgdo tutelar especifica;

V - obediéncia aos principios de brevidade, excepcionalidade e respeito a condicao
peculiar de pessoa em desenvolvimento, quando da aplicagdo de qualquer medida privativa da
liberdade;

VI - estimulo do poder publico, atraves de assisténcia juridica, incentivos fiscais e
subsidios, nos termos da lei, ao acolhimento, sob a forma de guarda, de crianga ou adolescente
o6rféo ou abandonado;

VI - programas de prevencdo e atendimento especializado a crianga, ao adolescente
e ao jovem dependente de entorpecentes e drogas afins. (Inciso com redacéo dada pela Emenda
Constitucional n® 65, de 2010)

8§ 4° A lei puniré severamente o abuso, a violéncia e a exploracao sexual da crianca
e do adolescente.

8§ 5° A adocdo sera assistida pelo poder publico, na forma da lei, que estabelecera
casos e condicdes de sua efetivacdo por parte de estrangeiros.

8 6° Os filhos, havidos ou ndo da relagdo do casamento, ou por adocdo, terdo os
mesmos direitos e qualificacdes, proibidas quaisquer designacdes discriminatorias relativas a
filiacdo.

§ 7° No atendimento dos direitos da crianca e do adolescente levar-se-4 em
consideracdo o disposto no art. 204.

8§ 8° A Lei estabelecera:

| — 0 estatuto da juventude, destinado a regular os direitos dos jovens;

Il — o plano nacional de juventude, de duragdo decenal, visando a articulacdo das
varias esferas do poder publico para a execucdo de politicas publicas. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n° 65, de 2010)

Art. 228. Sdo penalmente inimputaveis os menores de dezoito anos, sujeitos as
normas da legislacao especial.

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002
Institui o Codigo Civil.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
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PARTE ESPECIAL
................................................................... LIVROIV’
DO DIREITO DE FAMILIA

TITULO |
DO DIREITO PESSOAL
SUBTITULO I
DAS RELACOES DE PARENTESCO
CAPITULO Il
DA FILIACAO

Art. 1.597. Presumem-se concebidos na constancia do casamento os filhos:

I - nascidos cento e oitenta dias, pelo menos, depois de estabelecida a convivéncia
conjugal;

Il - nascidos nos trezentos dias subsequentes a dissolu¢do da sociedade conjugal,
por morte, separacéo judicial, nulidade e anulagdo do casamento;

I11 - havidos por fecundac&o artificial homdloga, mesmo que falecido o marido;

IV - havidos, a qualquer tempo, quando se tratar de embrifes excedentarios,
decorrentes de concepcao artificial homdloga;

V - havidos por inseminacdo artificial heter6loga, desde que tenha prévia
autorizagédo do marido.

Art. 1.598. Salvo prova em contrério, se, antes de decorrido o prazo previsto no
inciso Il do art. 1.523, a mulher contrair novas nupcias e lhe nascer algum filho, este se presume
do primeiro marido, se nascido dentro dos trezentos dias a contar da data do falecimento deste
e, do segundo, se 0 nascimento ocorrer apos esse periodo e ja decorrido o prazo a que se refere
o inciso I do art. 1597.

LIVRO V )
DO DIREITO DAS SUCESSOES

TITULO |
DA SUCESSAO EM GERAL
(VTS
DA VOCAGAO HEREDITARIA

Art. 1.798. Legitimam-se a suceder as pessoas nascidas ou ja concebidas no
momento da abertura da sucessao.

Art. 1.799. Na sucessao testamentaria podem ainda ser chamados a suceder:

| - os filhos, ainda ndo concebidos, de pessoas indicadas pelo testador, desde que
vivas estas ao abrir-se a sucesséo;

Il - as pessoas juridicas;

I11 - as pessoas juridicas, cuja organizacdo for determinada pelo testador sob a forma
de fundacdo.

Art. 1.800. No caso do inciso | do artigo antecedente, os bens da herancga serdo
confiados, apos a liquidagédo ou partilha, a curador nomeado pelo juiz.

8 1° Salvo disposigédo testamentaria em contrario, a curatela cabera a pessoa cujo
filho o testador esperava ter por herdeiro, e, sucessivamente, as pessoas indicadas no art. 1.775.

8 2° Os poderes, deveres e responsabilidades do curador, assim nomeado, regem-se
pelas disposi¢des concernentes a curatela dos incapazes, no que couber.

8 3° Nascendo com vida o herdeiro esperado, ser-lhe-a deferida a sucessao, com 0s
frutos e rendimentos relativos a deixa, a partir da morte do testador.

8 4° Se, decorridos dois anos ap6s a abertura da sucessdo, nao for concebido o
herdeiro esperado, 0s bens reservados, salvo disposi¢do em contrario do testador, caberdo aos
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herdeiros legitimos.

Art. 1.801. N&o podem ser nomeados herdeiros nem legatarios:

| - a pessoa que, a rogo, escreveu o testamento, nem o seu cdnjuge ou companheiro,
Ou 0s seus ascendentes e irmaos;

Il - as testemunhas do testamento;

I11 - 0 concubino do testador casado, salvo se este, sem culpa sua, estiver separado
de fato do conjuge h& mais de cinco anos;

IV - o tabelido, civil ou militar, ou 0 comandante ou escrivao, perante quem se fizer,
assim como o que fizer ou aprovar o testamento.

LEI N°11.105, DE 24 DE MARCO DE 2005

Regulamenta os incisos 11, IV e V do § 1°do art.
225 da Constituicdo Federal, estabelece normas
de seguranca e mecanismos de fiscalizacdo de
atividades que envolvam  organismos
geneticamente modificados - OGM e seus
derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranga - CNBS, reestrutura a Comissao
Técnica Nacional de Biosseguranca - CTNBIo,
dispbe sobre a Politica Nacional de
Biosseguranga - PNB, revoga a Lei n°8.974, de
5 de janeiro de 1995, e a Medida Proviséria n°
2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 5°,
6°, 7°, 8% 9° 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15 de
dezembro de 2003, e d& outras providéncias.

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

_ CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embriées humanos produzidos por fertilizagcdo in vitro e ndo utilizados
no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condi¢es:

| - sejam embrides invidveis; ou

Il - sejam embrides congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacdo desta
Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos,
contados a partir da data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

§ 2° Instituicdes de pesquisa e servigos de salde que realizem pesquisa ou terapia
com células-tronco embriondrias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e
aprovacao dos respectivos comités de ética em pesquisa.

8§ 3° E vedada a comercializacdo do material bioldgico a que se refere este artigo e
sua préatica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

Art. 6° Fica proibido:

I - implementacgéo de projeto relativo a OGM sem a manutencéo de registro de seu
acompanhamento individual,

Il - engenharia genética em organismo vivo ou 0 manejo in vitro de ADN/ARN
natural ou recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lei;

Il - engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano e embri&o
humano;

IV - clonagem humana;

V - destruicdo ou descarte no meio ambiente de OGM e seus derivados em
desacordo com as normas estabelecidas pela CTNBIo, pelos 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizacéo, referidos no art. 16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua regulamentacéo;

VI - liberagdo no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de
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atividades de pesquisa, sem a decisdo técnica favoravel da CTNBIo e, nos casos de liberacéo
comercial, sem o parecer técnico favoravel da CTNBIio, ou sem o licenciamento do 6rgéo ou
entidade ambiental responsavel, quando a CTNBio considerar a atividade como potencialmente
causadora de degradacdo ambiental, ou sem a aprovacdo do Conselho Nacional de
Biosseguranga - CNBS, quando o processo tenha sido por ele avocado, na forma desta Lei e de
sua regulamentacdo;

VII - a utilizagdo, a comercializacéo, o registro, o patenteamento e o licenciamento
de tecnologias genéticas de restri¢cdo do uso.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de
restricdo do uso qualquer processo de intervencdo humana para geracdo ou multiplicacdo de
plantas geneticamente modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como
qualquer forma de manipulagdo genética que vise a ativacdo ou desativacdo de genes
relacionados a fertilidade das plantas por indutores quimicos externos.

RESOLU(;AO N° 1.358, DE 1992
(Revogada pela Resolu¢do CFM n° 1957/2010)
Adota normas éticas para utilizacdo das
técnicas de reproducdo assistida.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicdes 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 importéncia da infertilidade humana como um problema de
salde, com implicacGes médicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avango do conhecimento cientifico j& 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 UTILIZAC;AO DAS TECNICAS
DE REPRODUCAO ASSISTIDA, anexas a presente Resolucdo, como dispositivo
deontoldgico a ser seguido pelos médicos.

Art. 2° - Esta Resolucdo entra em vigor na data da sua publicacgéo.

S&o Paulo-SP, 11 de novembro de 1992.

IVAN DE ARAUJO MOURA FE - Presidente
HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL — Secretario-Geral

ANEXO

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZAGCAO DAS
TECNICAS DE REPRODUCAO ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de Reproducéo Assistida (RA) tém o papel de auxiliar na resolugéo
dos problemas de infertilidade humana, facilitando o processo de procriacdo quando outras
terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficientes para a solugcdo da situacdo 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 o 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 os resultados ja obtidos naquela
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unidade de tratamento com a técnica proposta. As informagfes devem também atingir dados de
caréter bioldgico, juridico, ético e econdmico. O documento de consentimento informado sera
em formulério especial, e estarda completo com a concordancia, por escrito, da paciente ou do
casal infértil.

4 - As técnicas de RA ndo devem ser aplicadas com a intencao de selecionar o sexo
ou qualquer outra caracteristica bioldgica do futuro filho, exceto quando se trate de evitar
doengas ligadas ao sexo do filho que venha a nascer.

5 - E proibido a fecundacéo de odcitos humanos, com qualquer outra finalidade que
n&o seja a procriacdo humana.

6 - O numero 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 j& existentes de
multiparidade.

7 - Em caso de gravidez mdltipla, decorrente do uso de técnicas de RA, € proibida
a utilizacéo de procedimentos que visem a reducéo embrionaria.

Il - USUARIOS DAS TECNICAS DE RA

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

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

I1l - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE APLICAM
TECNICAS DE RA

As clinicas, centros ou servigos que aplicam técnicas de RA séo responsaveis pelo
controle de doencas infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservacdo, distribuicdo e
transferéncia de material biolégico humano para a usuaria de técnicas de RA, devendo
apresentar como requisitos minimos:

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

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

3 - um registro permanente das provas diagnosticas a que € submetido o material
bioldgico humano que sera transferido aos usuarios das técnicas de RA, com a finalidade
precipua de evitar a transmisséo de doengas.

IV - DOA(;AO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - A doacdo nunca terd 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 situacdes especiais, as informacdes
sobre doadores, por motivacdo médica, podem ser fornecidas exclusivamente para médicos,
resguardando-se a identidade civil do doador.

4 - As clinicas, centros ou servicos que empregam a doa¢cdo 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 gestac@es evitara que um
doador tenha produzido mais que 2 (duas) gestacdes, de sexos diferentes, numa éarea de um
milhdo de habitantes.

6 - A escolha dos doadores € de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel
devera garantir que o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunologica e a maxima
possibilidade de compatibilidade com a receptora.

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

V - CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servigos podem criopreservar espermatozdides, 6vulos e
pré-embrides.

2 - O numero total de pré-embrides produzidos em laboratdrio serd comunicado aos
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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 criopreservagao, os conjuges ou companheiros devem expressar
sua vontade, por escrito, quanto ao destino que seré dado aos pré-embribes criopreservados, em
caso de divorcio, doengas 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 preservacao e tratamento de
doencas genéticas ou hereditérias, quando perfeitamente indicadas e com suficientes garantias
de diagndstico e terapéutica.

1 - Toda intervencdo sobre pré-embrides "in vitro", com fins diagnosticos, néo
poderd 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 transmisséo, com garantlas reais de
sucesso, sendo obrigatorio o0 consentimento informado do casal.

3 - O tempo méximo de desenvolvimento de pré-embrides "in vitro" sera de 14 dias.

VIl - SOBRE A GESTAC}AO DE SUBSTITUI(;AO

(DOAQAO TEMPORARIA DO UTERO)

As Clinicas, Centros ou Servicos de Reproducdo Humana podem usar técnicas de
RA para criarem a situagéo identificada como gestacdo de substituigdo, 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 temporaria do Utero ndo podera ter carater lucrativo ou comercial.

RESOLUCAO N°1.957, DE 2010
A Resolugdo CFM n° 1.358/92, ap6s 18 anos de
vigéncia, recebeu modificagbes relativas a
reproducdo assistida, o que gerou a presente
resolugéo, que a substitui in totum.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢fes conferidas
pela Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n°® 11.000, de 15 de dezembro
de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, e

CONSIDERANDO a importéncia 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 permite solucionar
varios dos casos de reproducdo humana;

CONSIDERANDO que as técnicas de reproducdo assistida tém possibilitado a
procriacdo em diversas circunstancias, o que ndo era possivel pelos procedimentos tradicionais;

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

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessao plenaria do Conselho Federal
de Medicina realizada em 15 de dezembro de 2010,

RESOLVE

Art. 1° - Adotar as NORMAS ETICAS PARA A UTILIZAC;AO DAS TECNICAS
DE REPRODUCAO ASSISTIDA, anexas a presente resolucio, como dispositivo deontoldgico
a ser seguido pelos médicos.

Art. 2° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo, revogando-se a
Resolucdo CFM n° 1.358/92, publicada no DOU, secdo I, de 19 de novembro de 1992, pagina
16053.

Brasilia-DF, 15 de dezembro de 2010

ROBERTO LUIZ D’AVILA - Presidente
HENRIQUE BATISTA E SILVA — Secretario-Geral

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1184/2003



160

ANEXO

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS
TECNICAS DE REPRODUCAO ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de reproducdo assistida (RA) tém o papel de auxiliar na resolucéo
dos problemas de reprodugdo humana, facilitando o processo de procriacdo quando outras
terapéuticas tenham se revelado ineficazes ou consideradas inapropriadas.

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

3 - O consentimento informado sera obrigatdrio a todos os pacientes submetidos as
técnicas de reproducdo assistida, inclusive aos doadores. Os aspectos médicos envolvendo as
circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA serdo detalhadamente expostos, assim como
os resultados obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica proposta. As informacdes
devem também atingir dados de carater bioldgico, juridico, ético e econémico. O documento
de consentimento informado ser& expresso em formulério especial e estara completo com a
concordancia, por escrito, das pessoas submetidas as técnicas de reproducéo assistida.

4 - As técnicas de RA ndo devem ser aplicadas com a intencdo de selecionar o sexo
(sexagem) ou qualquer outra caracteristica bioldgica do futuro filho, exceto quando se trate de
evitar doencas ligadas ao sexo do filho que venha a nascer.

5 - E proibida a fecundac¢éo de o6citos humanos com qualquer outra finalidade que
néo a procriagdo humana.

6 - O nimero maximo de o6citos e embrides a serem transferidos para a receptora
ndo pode ser superior a quatro. Em relagdo ao nimero de embriGes a serem transferidos, sdo
feitas as seguintes determinac6es: a) mulheres com até 35 anos: até dois embrides); b) mulheres
entre 36 e 39 anos: ate trés embrides; c) mulheres com 40 anos ou mais: até quatro embrides.

7 - Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de RA, é proibida
a utilizacéo de procedimentos que visem a reducéo embrionaria.

Il - PACIENTES DAS TECNICAS DE RA

1 - Todas as pessoas capazes, que tenham solicitado o procedimento e cuja
indicacdo ndo se afaste dos limites desta resolucdo, podem ser receptoras das técnicas de RA
desde que os participantes estejam de inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre o mesmo,
de acordo com a legislagéo vigente.

I1l - 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 infectocontagiosas, coleta, manuseio, conservacao, distribuicéo,
transferéncia e descarte de material biolégico humano para a paciente de técnicas de RA,
devendo apresentar como requisitos minimos:

1 - um diretor técnico responsavel por todos os procedimentos médicos e
laboratoriais executados, que serd, obrigatoriamente, um médico registrado no Conselho
Regional de Medicina de sua jurisdicao.

2 - um registro permanente (obtido por meio de informagdes observadas ou
relatadas por fonte competente) das gestacdes, nascimentos e malformacdes de fetos ou recém-
nascidos, provenientes das diferentes técnicas de RA aplicadas na unidade em apreco, bem
como dos procedimentos laboratoriais na manipulacéo de gametas e embrides.

3 - um registro permanente das provas diagnosticas a que é submetido o material
bioldgico humano que sera transferido aos pacientes das técnicas de RA, com a finalidade
precipua de evitar a transmissao de doengas.

IV - DOA(;AO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1 - A doacdo nunca tera carater lucrativo ou comercial.

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

3 - Obrigatoriamente serd mantido o sigilo sobre a identidade dos doadores de
gametas e embrides, bem como dos receptores. Em situacdes especiais, as informacdes sobre
doadores, por motivacdo médica, podem ser fornecidas exclusivamente para medicos,
resguardando-se a identidade civil do doador.
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4 - As clinicas, centros ou servicos que empregam a doagdo 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 dos nascimentos evitara que
um(a) doador(a) venha a produzir mais do que uma gestacao de crianca de sexo diferente numa
area de um milh&o de habitantes.

6 - A escolha dos doadores é de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel
deverd garantir que o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunolodgica e a maxima
possibilidade de compatibilidade com a receptora.

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

V - CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servi¢os podem criopreservar espermatozoides, 6vulos e
embrides.

2 - Do numero total de embrides produzidos em laboratdrio, os excedentes, viaveis,
serdo criopreservados.

3 - No momento da criopreservagao, os conjuges ou companheiros devem expressar
sua vontade, por escrito, quanto ao destino que serd dado aos pré-embrides criopreservados em
caso de divércio, doengas graves ou falecimento de um deles ou de ambos, e quando desejam
doa-los.

VI - DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE EMBRIOES

As técnicas de RA também podem ser utilizadas na preservacao e tratamento de
doencas genéticas ou hereditérias, quando perfeitamente indicadas e com suficientes garantias
de diagnadstico e terapéutica

1 - Toda intervencdo sobre embribes "in vitro", com fins diagndésticos, ndo podera
ter outra finalidade que ndo a de avaliar sua viabilidade ou detectar doencas hereditérias, sendo
obrigatdrio o consentimento informado do casal.

2 - Toda intervengdo com fins terapéuticos sobre embrides "in vitro™ no tera outra
finalidade que néo a de tratar uma doenca ou impedir sua transmissao, com garantias reais de
sucesso, sendo obrigatério o consentimento informado do casal.

3 - O tempo méximo de desenvolvimento de embrides "in vitro" seré de 14 dias.

. VIl - 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 contraindique a gestacdao 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 autorizagdo do
Conselho Regional de Medicina.

2 - A doagdo temporaria do Utero ndo podera ter carater lucrativo ou comercial.

VIl - REPRODUCAO ASSISTIDA POST MORTEM

N&o constitui ilicito ético a reproducdo assistida post mortem desde que haja
autorizacdo prévia especifica do(a) falecido(a) para o uso do material biol6gico criopreservado,
de acordo com a legislacdo vigente.

RESOLUCAO N° 2.013, DE 2013
(Revogada por Resolugcdo CFM 2.121/2015)
Adota as normas éticas para a utilizacdo das
técnicas de reprodugdo assistida, anexas a
presente  resolugdo, como  dispositivo
deontoldgico a ser seguido pelos médicos e
revoga a Resolugdo CFM n° 1.957/10.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢fes conferidas
pela Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n°® 11.000, de 15 de dezembro
de 2004, regulamentada pelo Decreto n° 44.045, de 19 de julho de 1958, e Decreto n° 6.821,
de 14 de abril de 2009, e
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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 avango do conhecimento cientifico j& permite solucionar
varios casos de problemas de reproducdo humana;

CONSIDERANDO que o pleno do Supremo Tribunal Federal, na sessdo de
julgamento de 5.5.2011, reconheceu e qualificou como entidade familiar a unido estavel
homoafetiva (ADI 4.277 e ADPF 132);

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

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessao plenaria do Conselho Federal
de Medicina realizada em 16 de abril de 2013,

RESOLVE:

Art. 1° Adotar as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reproducédo
assistida, anexas a presente resolucdo, como dispositivo deontoldgico a ser seguido pelos
médicos.

Art. 2° Revoga-se a Resolugdo CFM n° 1.957/10, publicada no D.O.U. de 6 de
janeiro de 2011, Secéo I, p. 79, e demais disposi¢des em contrario.

RESOLUCAO N°2.121, de 2015

Adota as normas éticas para a utilizacdo das
técnicas de reproducdo assistida — sempre em
defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observancia aos principios éticos e bioéticos
que ajudardo a trazer maior seguranga e eficacia
a tratamentos e procedimentos médicos —
tornando-se o dispositivo deontoldgico a ser
seguido pelos médicos brasileiros e revogando
a Resolugdo CFM n° 2.013/13, publicada no
D.0.U. de 9 de maio de 2013, Secéo I, p. 119.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢fes conferidas
pela Lei n® 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n°® 11.000, de 15 de dezembro
de 2004, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de 19 de julho de 1958, e pelo Decreto n°
6.821, de 14 de abril de 2009, e

CONSIDERANDO a infertilidade humana como um problema de satde, com
implicacBes médicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de superé-la;

CONSIDERANDO que o avango do conhecimento cientifico j& permite solucionar
varios casos de problemas de reproducdo humana;

CONSIDERANDO que o pleno do Supremo Tribunal Federal, na sessdo de
julgamento de 5 de maio de 2011, reconheceu e qualificou como entidade familiar a uniéo
estavel homoafetiva (ADI 4.277 e ADPF 132);

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

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessao plenaria do Conselho Federal
de Medicina realizada em de 16 de julho de 2015,

RESOLVE:

Art. 1° Adotar as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reproducédo
assistida, anexas a presente resolucdo, como dispositivo deontoldgico a ser seguido pelos
médicos.

Art. 2° Revogar a Resolugdo CFM n° 2.013/2013, publicada no D.O.U. de 9 de maio
de 2013, Secédo I, p. 119 e demais disposi¢cdes em contrario.

Aurt. 3° Esta resolucgéo entra em vigor na data de sua publicacéo. Brasilia, 16 de julho
de 2015.

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA - Presidente

HENRIQUE BATISTA E SILVA - Secretario-Geral

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS
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TECNICAS DE REPRODUCAO ASSISTIDA

| - PRINCIPIOS GERAIS

1 - As técnicas de reproducdo assistida (RA) tém o papel de auxiliar na resolucéo
dos problemas de reproducao humana, facilitando o processo de procriagao.

2 - As técnicas de RA podem ser utilizadas desde que exista probabilidade de
sucesso e ndo se incorra em risco grave de salde para o(a) paciente ou o possivel descendente,
sendo a idade mé&xima das candidatas a gestacdo de RA de 50 anos.

3 - As excegdes ao limite de 50 anos para participacdo do procedimento seréo
determinadas, com fundamentos técnicos e cientificos, pelo médico responsavel e apos
esclarecimento quanto aos riscos envolvidos.

4 - O consentimento livre e esclarecido informado sera obrigatorio para todos o0s
pacientes submetidos as técnicas de reproducdo assistida. Os aspectos médicos envolvendo a
totalidade das circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA serdo detalhadamente
expostos, bem como os resultados obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica
proposta. As informagdes devem também atingir dados de carater bioldgico, juridico e ético. O
documento de consentimento livre e esclarecido informado serd elaborado em formulério
especial e estara completo com a concordancia, por escrito, obtida a partir de discusséo bilateral
entre as pessoas envolvidas nas técnicas de reproducdo assistida.

5 - As técnicas de RA ndo podem ser aplicadas com a intencdo de selecionar o sexo
(presenca ou auséncia de cromossomo Y) ou qualquer outra caracteristica bioldgica do futuro
filho, exceto quando se trate de evitar doengas do filho que venha a nascer.

6 - E proibida a fecundacéo de odcitos humanos com qualquer outra finalidade que
néo a procriagdo humana.

7 - O numero méximo de odcitos e embrides a serem transferidos para a receptora
ndo pode ser superior a quatro. Quanto ao nimero de embrides a serem transferidos, fazem-se
as seguintes determinacdes de acordo com a idade:

a) mulheres até 35 anos: até 2 embrides;

b) mulheres entre 36 e 39 anos: até 3 embrides;

c) mulheres com 40 anos ou mais: até 4 embrides;

d) nas situacdes de doacdo de 6vulos e embrides, considera-se a idade da doadora
no momento da coleta dos dvulos.

8 - Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de RA, é proibida
a utilizacéo de procedimentos que visem a reducéo embrionéria.

Il - PACIENTES DAS TECNICAS DE RA

1 - Todas as pessoas capazes, que tenham solicitado o procedimento e cuja
indicacdo ndo se afaste dos limites desta resolucdo, podem ser receptoras das técnicas de RA
desde que os participantes estejam de inteiro acordo e devidamente esclarecidos, conforme
legislagéo vigente.

2 - E permitido o uso das técnicas de RA para relacionamentos homoafetivos e
pessoas solteiras, respeitado o direito a obje¢do de consciéncia por parte do médico.

3 - E permitida a gestacdo compartilhada em unido homoafetiva feminina em que
néo exista infertilidade. R .

) I11 - 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 doencas infectocontagiosas, pela coleta, pelo manuseio, pela conservacédo, pela
distribuicdo, pela transferéncia e pelo descarte de material bioldgico humano para o(a) paciente
de técnicas de RA. Devem apresentar como requisitos minimos:

1- Um diretor técnico — obrigatoriamente, um médico registrado no Conselho
Regional de Medicina de sua jurisdicdo — com registro de especialista em areas de interface
comaRA, que sera responsavel por todos os procedimentos medicos e laboratoriais executados;

2- Um registro permanente (obtido por meio de informacbes observadas ou
relatadas por fonte competente) das gestacdes, dos nascimentos e das malformacdes de fetos ou
recémnascidos, provenientes das diferentes técnicas de RA aplicadas na unidade em apreco,
bem como dos procedimentos laboratoriais na manipulacdo de gametas e embrides;

3- Um registro permanente das provas diagnosticas a que é submetido o(a) paciente,
com a finalidade precipua de evitar a transmissdo de doencas;
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4- Os registros deverdo estar disponiveis para fiscalizagdo dos Conselhos Regionais
de Medicina . .

IV - DOACAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1- A doagdo ndo poderé ter carater lucrativo ou comercial.

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

3- A'idade limite para a doagdo de gametas é de 35 anos para a mulher e de 50 anos
para 0 homem.

4- Serda mantido, obrigatoriamente, o sigilo sobre a identidade dos doadores de
gametas e embrides, bem como dos receptores. Em situacGes especiais, informagdes sobre os
doadores, por motivacdo médica, podem ser fornecidas exclusivamente para médicos,
resguardando-se a identidade civil do(a) doador(a).

5- As clinicas, centros ou servi¢os onde é feita a doacdo devem manter, de forma
permanente, um registro com dados clinicos de carater geral, caracteristicas fenotipicas e uma
amostra de material celular dos doadores, de acordo com legislagdo vigente.

6- Na regido de localizagdo da unidade, o registro dos nascimentos evitara que
um(a) doador(a) tenha produzido mais de duas gestagcdes de criangas de sexos diferentes em
uma area de um milh&o de habitantes.

7- A escolha dos doadores é de responsabilidade do médico assistente. Dentro do
possivel, devera garantir que o(a) doador(a) tenha a maior semelhanca fenotipica e a méxima
possibilidade de compatibilidade com a receptora.

8- N&o sera permitido aos médicos, funcionarios e demais integrantes da equipe
multidisciplinar das clinicas, unidades ou servicos, participarem como doadores nos programas
de RA.

9- E permitida a doagio voluntaria de gametas masculinos, bem como a situagéo
identificada como doacdo compartilhada de odcitos em RA, em que doadora e receptora,
participando como portadoras de problemas de reproducdo, compartilham tanto do material
bioldgico quanto dos custos financeiros que envolvem o procedimento de RA. A doadora tem
preferéncia sobre o material biologico que sera produzido.

V - CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1- As clinicas, centros ou servigcos podem criopreservar espermatozoides, 6vulos,
embrides e tecidos gonédicos.

2- O numero total de embrides gerados em laboratdrio sera comunicado aos
pacientes para que decidam quantos embrides serdo transferidos a fresco. Os excedentes,
viaveis, devem ser criopreservados.

3- No momento da criopreservacao, 0s pacientes devem expressar sua vontade, por
escrito, quanto ao destino a ser dado aos embrides criopreservados em caso de divércio, doengas
graves ou falecimento, de um deles ou de ambos, e quando desejam doa-los.

4- Os embriBes criopreservados com mais de cinco anos poderéo ser descartados se
esta for a vontade dos pacientes. A utilizagdo dos embrides em pesquisas de células-tronco ndo
é obrigatoria, conforme previsto na Lei de Biosseguranca.

VI - DIAGNOSTICO GENETICO PRE- IMPLANTAQAO DE EMBRIOES

1- As técnicas de RA podem ser utilizadas aplicadas a selecdo de embriGes
submetidos a diagnostico de alteracdes genéticas causadoras de doencas — podendo nesses casos
serem doados para pesquisa ou descartados.

2- As tecnicas de RA também podem ser utilizadas para tipagem do sistema HLA
do embrido, no intuito de selecionar embrides HLA-compativeis com algum(a) filho(a) do casal
ja afetado pela doenca e cujo tratamento efetivo seja o transplante de células-tronco, de acordo
com a legislacéo vigente.

3- O tempo maximo de desenvolvimento de embrides in vitro seré de 14 dias.

VIl - SOBRE A GESTAC;AO DE SUBSTITUI(;AO (DOAC;AO TEMPORARIA
DO UTERO)

As clinicas, centros ou servicos de reproducéo assistida podem usar técnicas de RA
para criarem a situacdo identificada como gestacdo de substituicdo, desde que exista um
problema meédico que impeca ou contraindique a gestacdo na doadora genética ou em caso de
unido homoafetiva.

1- As doadoras temporarias do utero devem pertencer a familia de um dos parceiros
em parentesco consanguineo até o quarto grau (primeiro grau — mée; segundo grau — irma/avo;
terceiro grau — tia; quarto grau — prima). Demais casos estao sujeitos a autoriza¢do do Conselho

Coordenacéo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_5760
CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO

PL 1184/2003



165

Regional de Medicina.

2- A doagéo temporaria do Utero ndo poderd ter carater lucrativo ou comercial.

3- Nas clinicas de reproducdo assistida, os seguintes documentos e observagdes
deverdo constar no prontuario do paciente:

3.1. Termo de consentimento livre e esclarecido informado assinado pelos pacientes
e pela doadora temporaria do Utero, contemplando aspectos biopsicossociais e riscos envolvidos
no ciclo gravidico-puerperal, bem como aspectos legais da filiac&o;

3.2. Relatdrio médico com o perfil psicoldgico, atestando adequagdo clinica e
emocional de todos os envolvidos;

3.3. Termo de Compromisso entre os pacientes e a doadora temporaria do Utero
(que recebera o embrido em seu Utero), estabelecendo claramente a questdo da filiacdo da
crianca;

3.4. Garantia, por parte dos pacientes contratantes de servigos de RA, de tratamento
e acompanhamento médico, inclusive por equipes multidisciplinares, se necessario, a mée que
doara temporariamente o Utero, até o puerpério;

3.5. Garantia do registro civil da crianca pelos pacientes (pais genéticos), devendo
esta documentacéo ser providenciada durante a gravidez;

3.6. Aprovacdo do conjuge ou companheiro, apresentada por escrito, se a doadora
temporaria do utero for casada ou viver em unido estavel. .

VIII - REPRODUCAO ASSISTIDA POST-MORTEM E permitida a reproducao
assistida post-mortem desde que haja autorizacdo prévia especifica do(a) falecido(a) para o uso
do material biolégico criopreservado, de acordo com a legislagéo vigente.

IX - DISPOSICAO FINAL Casos de excecdo, ndo previstos nesta resolucao,
dependeréo da autorizagéo do Conselho Federal de Medicina.

EXPOSICAO DE MOTIVOS

No Brasil, até a presente data, ndo ha legislacao especifica a respeito da reproducdo
assistida (RA). Tramitam no Congresso Nacional, hd anos, diversos projetos a respeito do
assunto, mas nenhum deles chegou a termo.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) age sempre em defesa do aperfeicoamento
das praticas e da obediéncia aos principios éticos e bioéticos, que ajudardo a trazer maior
seguranca e eficacia a tratamentos e procedimentos médicos.

Manter a limitacdo da idade das candidatas a gestacdo de RA até 50 anos foi
primordial, com o objetivo de preservar a salde da mulher, que podera ter uma série de
complicacgdes no periodo gravidico, de acordo com a medicina baseada em evidéncias.

Os aspectos médicos envolvendo a totalidade das circunstancias da aplicacdo da
reproducéo assistida foram detalhadamente expostos nesta reviséo realizada pela Comisséo de
Revisdo da Resolugdo CFM n° 2.013/13, em conjunto com representantes da Sociedade
Brasileira de Reproducdo Assistida, da Federagéo Brasileira das Sociedades de Ginecologia e
Obstetricia e da Sociedade Brasileira de Reproducdo Humana e Sociedade Brasileira de
Genética Médica, sob a coordenacdo do conselheiro federal José Hiran da Silva Gallo.

Esta é a visdo da comissdo formada que trazemos a consideracdo do plenario do
Conselho Federal de Medicina.

Brasilia-DF, 16 de julho de 2015.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO - Coordenador da Comissdo de Revisdo da
Resolucdo CFM n° 2.013/13 — Reproducdo Assistida

PROJETO DE LEI N.° 9.403, DE 2017

(Do Sr. Vitor Valim)

Modifica a redacdo do art. 1.798 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de
2002.
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DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-7591/2017.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece o direito a sucessao de filho gerado por
meio de inseminacao artificial apés a morte do autor da heranca.

Art. 2° O art. 1.798 da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, passa
a vigorar com a seguinte redacgao:

“Art. 1.798. Legitimam-se a suceder as pessoas nascidas ou ja
concebidas no momento da abertura da sucessao bem como os
filhos gerados por meio de inseminacéo artificial apés a morte
do autor da heranca, desde que:

| — 0s conjunges ou companheiros expressem sua vontade, por
escrito, quanto ao destino que serd dados aos embribes, em
caso de divorcio, doencas graves ou de falecimento de um deles
ou de ambos, e quando desejam doa-los, atraves:

a) Testemento publico; ou
b) Testamento particular; ou

c) Documento assinado em clinica, centros ou servigos de
reproducdo humana, servicos médicos-hospitalares, todos
devidamente cadastrados e reconhecidos pelo Conselho
Federal de Medicina ou Conselhos Regionais de Medicina.

Il — nos casos de necessidade de gestacao em ultero diversos a
um dos codnjuges, sera obedecido o disposto na legislacéo
vigente ou na Resolugdo do Conselho Federal de Medicina ou
determinacao judicial.” (NR)

Art. 3°. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO
A reproducdo humana desde algum tempo tem inovado com o
surgimento de varias técnicas de reproducéo. Casais antes impossibilitados de terem
filhos bioldgicos, vislumbram a possibilidade da paternidade sonhada. Isto é possivel
através da reproducéo assistida. Porém, nem a sociedade nem a comunidade juridica
estavam preparados para este avanco, pois o direito ndo acompanha a velocidade
com que a ciéncia revoluciona a histéria da humanidade.

O surgimento de inusitadas demandas exige que o legislador, também
encontre solugdes juridicas compativeis com os fatos sociais e com o sistema
normativo em vigor. Na inseminagédo artificial, o material genético é implantado no
corpo da mulher onde ocorrera a fecundacéo, chamada de intracorpoérea.

A fecundacao in vitro, por sua vez, é realizada de forma extracorporea,
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sendo colhido o material genético do casal e a manipulagdo dos gametas feita em
laboratorio. Neste caso, ap0s a fecundacéo, o embrido é implantado no Utero materno.

Destaque-se que apenas parte dos embrides é utilizada, sendo o
restante congelado pela técnica da criogenia para que sejam utilizados futuramente.
A inseminacdo podera ser homologa, quando o material genético pertence ao casal,
ou heterdloga, quando o material genético utilizado pertence a um doador.

A Resolugéo do Conselho Federal de Medicina n° 1.358, de 1992 que
adota normas éticas para utilizacdo das técnicas de reproducao assistida, dispde em
seu item V — Criopreservacdo de Gametas ou pré-embrides, que ho momento da
criopreservacdo, os coOnjuges ou companheiros deve expressar sua vontade, por
escrito, quando ao destino que sera dado aos pré-embrides criopreservados, em caso
de divércio, doencas graves ou de falecimento de um deles ou de ambos, e quando
desejam doa-los.

Entendemos que o direito a procriacdo caracteriza-se por ser um
direito fundamental, devido a decisdo tomada pelo casal ser livre de qualquer
empecilho. Dessa forma, por exemplo, uma vilva cujo falecido marido deixou
depositado o material genético par que fosse gerado um filho, ndo pode ter esse direito
negado, pois sua decisdo deve ser respeitada, principalmente se deixou declaracao
expressa e legitima nesse sentido. Inclusive possibilitando a esse filho o direito a
sucessao dos bens patrimoniais do falecido.

Nosso ordenamento juridico € timido ao tratar da paternidade,
sobretudo nas hipéteses de reproducéo assistida. Diante disso, faz-se necessario
atualizar a legislacdo, a fim de garantir o direito do filho gerado por meio de
inseminacao artificial apds a morte do autor da heranca.

Diante do exposto, conclamamos os ilustres Pares a apoiarem a
presente proposta.

Sala das Sessodes, em 19 de dezembro de 2017.

Deputado Vitor Valim

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servigo de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacao Citada - SELEC

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002
Institui o Codigo Civil.

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

LIVRO V
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DO DIREITO DAS SUCESSOES

TITULO |
DA SUCESSAO EM GERAL
CAPITULO Il
DA VOCACAO HEREDITARIA

Art. 1.798. Legitimam-se a suceder as pessoas nascidas ou ja concebidas no
momento da abertura da sucessao.

Art. 1.799. Na sucessao testamentaria podem ainda ser chamados a suceder:

| - os filhos, ainda ndo concebidos, de pessoas indicadas pelo testador, desde que
vivas estas ao abrir-se a sucesséo;

Il - as pessoas juridicas;

I11 - as pessoas juridicas, cuja organizagdo for determinada pelo testador sob a forma
de fundacao.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N° 1.358/1992
(Revogada pela Resolucdo CFM n° 1957/2010)
Adota normas éticas para utilizacdo
das técnicas de reproducéo assistida.

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
satde, com implicacGes médicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avango 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 Plenaria 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 Resolucao, como
dispositivo deontoldgico a ser seguido pelos médicos.

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

Sé&o Paulo-SP, 11 de novembro de 1992.

IVAN DE ARAUJO MOURA FE HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL
Presidente
Secretario-Geral
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ANEXO RESOLUGAO CFM Ne 1358/92
NORMAS ETICAS PARA A UTILIZAGCAO DAS
TECNICAS DE REPRODUGCAO 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 solugdo da situacdo 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 o possivel descendente.

3 - O consentimento informado sera obrigatorio e extensivo aos pacientes inférteis e doadores.
Os aspectos médicos envolvendo todas as circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA
serdo detalhadamente expostos, assim como os resultados ja obtidos naquela unidade de
tratamento com a técnica proposta. As informacdes devem também atingir dados de carater
bioldgico, juridico, ético e econdbmico. O documento de consentimento informado serd em
formulério especial, e estara completo com a concordancia, por escrito, da paciente ou do casal
infeértil.

4 - As técnicas de RA ndo devem ser aplicadas com a intengdo de selecionar o sexo ou qualquer
outra caracteristica biologica do futuro filho, exceto quando se trate de evitar doencas ligadas
ao sexo do filho que venha a nascer.

5 - E proibido a fecundac&o de o6citos humanos, com qualquer outra finalidade que néo seja a
procriagdo humana.

6 - O numero 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 mdltipla, decorrente do uso de técnicas de RA, € proibida a utilizacéo
de procedimentos que visem a reducdo embrionaria.

Il - USUARIOS DAS TECNICAS DE RA

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

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

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

As clinicas, centros ou servi¢os que aplicam técnicas de RA sdo responsaveis pelo controle de
doencgas infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservacdo, distribuicdo e transferéncia de
material bioldégico humano para a usuaria de técnicas de RA, devendo apresentar como
requisitos minimos:

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

2 - um registro permanente (obtido através de informacGes observadas ou relatadas por fonte
competente) das gestacGes, nascimentos e mal-formacdes de fetos ou recém-nascidos,
provenientes das diferentes técnicas de RA aplicadas na unidade em apreco, bem como dos
procedimentos laboratoriais na manipulacéo de gametas e pre-embrides.

3 - um registro permanente das provas diagnosticas a que é submetido o material bioldgico
humano que sera transferido aos usuarios das técnicas de RA, com a finalidade precipua de
evitar a transmisséo de doengas.

IV - DOACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - A doacgdo nunca tera carater lucrativa ou comercial.
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2 - Os doadores ndo devem conhecer a identidade dos receptores e vice-versa.

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

4 - 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.

5 - Na regido de localizacdo da unidade, o registro das gestacdes evitara que um doador tenha
produzido mais que 2 (duas) gestacdes, de sexos diferentes, numa area de um milhdo de
habitantes.

6 - A escolha dos doadores é de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel devera garantir
que o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunolégica e a méxima possibilidade de
compatibilidade com a receptora.

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

V - CRIOPRESERVAGAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES

1 - As clinicas, centros ou servicos podem criopreservar espermatozoéides, évulos e pré-
embrides.

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

3 - No momento da criopreservagdo, 0s conjuges ou companheiros devem expressar sua
vontade, por escrito, quanto ao destino que serd dado aos pré-embrides criopreservados, em
caso de divorcio, doencas graves ou de falecimento de um deles ou de ambos, e quando desejam
doé-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 intervencéo sobre pré-embrides "in vitro", com fins diagnosticos, ndo podera ter outra
finalidade que a avaliacdo de sua viabilidade ou deteccdo de doencas hereditarias, sendo
obrigatdrio o consentimento informado do casal.

2 - Toda intervencdo com fins terapéuticos, sobre pré-embriGes "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" sera de 14 dias.

VIl - SOBRE A GESTAGCAO DE SUBSTITUIGCAO

(DOACAO TEMPORARIA DO UTERO)

As Clinicas, Centros ou Servigos 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 genetica.

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

2 - A doacdo temporaria do Utero ndo podera ter carater lucrativo ou comercial.
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PROJETO DE LEI N.° 5.768, DE 2019

(Do Sr. Afonso Motta)

Acrescenta dispositivos a lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cddigo
Civil) para estabelecer as hipoteses de presuncdo de maternidade pela
gestacdo na utilizacdo de técnicas de reproducao assistida e autoriza a
gestao de substituicao.

DESPACHO:
APENSE-SE A(AO) PL-1184/2003.

Art. 1° Acrescenta dispositivos a lei 10.406, de 10 de janeiro
de 2002 (Cébdigo Civil) para estabelecer as hipbdéteses de presuncéo
de maternidade pela gestacdo na utilizacdo de técnicas de
reproducdo assistida e autoriza a gestdo de substituicéo.

Art. 2° Acrescenta-se os artigos 1.597-A e 1.597-B a lei 10.40¢,
de 10 de janeiro de 2002:

“Art. 1.597-A. A maternidade serd ©presumida pela
gestacgdo.

Paragrafo uUnico. Nos casos de utilizacdo de técnicas de
reproducdo assistida, a maternidade seréd estabelecida em
favor daquela que forneceu o material genético ou que,
tendo planejado a gestacdo, valeu-se da técnica de
reproducgdo assistida heterdloga.

Art. 1.597-B. Fica autorizada a gestacéo de
substituicéo.

§1° Gestdo de substituicdo é a técnica de reproducéo
assistida segundo a qual uma mulher aceita, de forma
gratuita e wvoluntédria, gestar filho de outros pais
bioldégicos e desde que sejam preenchidos cumulativamente
0s seguintes requisitos:

I - Somente serd permitida se houver problema médico que
impeca ou contraindique a gestacdo na doadora genética;

IT - A doadora temporadria do Utero deve pertencer a
familia da doadora genética ou de seu cdbnjuge ou
companheiro;

IIT - A doadora temporaria de Utero deve ser plenamente
capaz”.

§2° A técnica sb6 poderd ser realizada mediante laudo
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médico que demonstre o impedimento ou gque contraindigue
a gestacdo na doadora genética.

Art. 3°. Esta Lei entra em vigor 300 (trezentos) dias de sua
publicacéo.

JUSTIFICAGAO

O desenvolvimento de novas técnicas médicas é
divulgado a cada dia. No ambito da reproducdo humana assistida
ndo é diferente. Os avancos na Medicina tém ajudado inUmeras
pessoas gque ndo possuem condig¢des fisico-bioldgicas para se
tornarem pais. O Direito deve reconhecer os avangos na reproducdo
assistida e estabelecer marcos regulatdérios adequados. Esse é o
propbésito deste projeto de lei que, inclusive, incorpora texto
sugerido pelas VII Jornada de Direito Civil.

De acordo com a resolucdo 2.168/17 do Conselho Federal
de Medicina (CFM), o papel da reprodugcdo assistida é o de
auxiliar na resolucdo de problemas de reproducdo humana,
facilitando o processo de procriacdo. Dentre as técnicas,
existem as técnicas da reproducdo assistida homdéloga e da
reprodugédo assistida heterdloga.

Na reproducdo assistida homéloga, é usado somente o
material genético dos pais, pacientes das técnicas de reproducdo
assistida. Por essa técnica, ndo ha doacdo de material genética
por terceiro andnimo. Por sua vez, na reproducdo assistida
heterdéloga, héd a doacdo do material bioldgico por terceiro
anénimo ou de embrid&o por casal andénimo?.

Feitas essas primeiras explicacbdes, parte-se para a
explanacdo daquilo que se propde neste projeto de lei.

Em primeiro lugar, que a maternidade seja presumida
pela gestacdo, ou seja, como regra, serd considerada mde a mulher
que gestou a crianca. Mas e na hipbétese de o material genético
ndo ser de gquem gestou?

Nesse ponto, proponho a redacdo do paradgrafo utnico do
artigo 1.597-A. Na hipbdtese de ter sido utilizada técnica de
reproducdo assistida, a maternidade serd estabelecida em favor
da mulher que forneceu o material genético. Em outras palavras,
se o material genético de uma mulher foi implantado em outra por
meio da chamada “barriga solidé&ria”, serd considerada mde, néao
a mulher que cedeu temporariamente seu utero, mas aquela que
forneceu material genético. Essa previsdo estd estabelecida na
primeira parte do paragrafo unico.

4 https://professorclebercouto.jusbrasil.com.br/artigos/211560163/reproducao-humana-assistida-homologa-e-
heterologa-monoparentalidade-programada-e-coparentalidade
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Por seu turno, se a mulher se wvaleu da técnica de
reproducdo assistida heterdloga, ou seja, valeu-se de material
genético de terceiro andnimo, sera a mulher que planejou a
gestacdo a mde da crianca para efeitos legais, tenha ela gestado
essa crianca, tenha ela se valido de uma “barriga de aluguel”.

Além do estabelecimento de quem serd a mde na hipodtese
de reproducédo assistida pelas técnicas acima apontadas, também
introduzo no Cédigo Civil a chamada gestdo de substituicéo,
popularmente conhecida como “barriga de alguém”.

A gestdo de substituicdo é uma realidade atual e esté
regulamentada na Resolucdo 1.358, de 1992, do Conselho Federal
de Medicina®. Proponho trazer para a lei o assunto. Nesse
sentido, e 1incorporando ao que dispde a referida resolugéo,
defino em lei que gestdo de substituicdo é a técnica de
reproducdo assistida segundo a qual uma mulher aceita, de forma
gratuita e voluntédria, gestar filho de outros pais bioldbégicos.
A técnica sb6 poderd ser aceita mediante laudo médico que
demonstre o impedimento ou que contraindique a gestacdo na
doadora genética.

Ademais, para que seja autorizada a técnica, a doadora
temporadria do Utero deve pertencer a familia da doadora genética
ou de seu cbénjuge ou companheiro e que a doadora temporaria do
Utero seja plenamente capaz.

Diante do exposto, submeto este projeto para
consideracdo de meus pares.

Sala das Sessbes, em 30 de outubro de 2019.

Deputado AFONSO MOTTA
PDT/RS

http://www.ghente.org/doc juridicos/resol1358.htm

https://professorclebercouto.jusbrasil.com.br/artigos/211560163/reproducao-
humana-assistida-homologa-e-heterologa-monoparentalidade-programada-e-coparentalidade

http://www.emerj.tjrj.jus.br/revistaemerj online/edicoes/revista50/Revista50 348.p

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacédo de Organizacdo da Informacao Legislativa - CELEG
Servico de Tratamento da Informacao Legislativa - SETIL
Secdao de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°10.406, DE 10 DE JANEIRO DE 2002

5> http://www.ghente.org/doc_juridicos/resol1358.htm
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Institui o Codigo Civil.

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

LIVROIV
DO DIREITO DE FAMILIA

TITULO |
DO DIREITO PESSOAL
SUBTITULO I
DAS RELACOES DE PARENTESCO
CAPITULO I
DA FILIACAO

Art. 1.596. Os filhos, havidos ou ndo da relagéo de casamento, ou por adocao, terdo
0s mesmos direitos e qualificacGes, proibidas quaisquer designacdes discriminatorias relativas
a filiagdo.

Art. 1.597. Presumem-se concebidos na constancia do casamento os filhos:

I - nascidos cento e oitenta dias, pelo menos, depois de estabelecida a convivéncia
conjugal;

Il - nascidos nos trezentos dias subsequentes a dissolu¢do da sociedade conjugal,
por morte, separacao judicial, nulidade e anulacdo do casamento;

I11 - havidos por fecundacéo artificial homologa, mesmo que falecido o marido;

IV - havidos, a qualquer tempo, quando se tratar de embrides excedentarios,
decorrentes de concepcao artificial homdloga;

V - havidos por inseminacdo artificial heter6loga, desde que tenha prévia
autorizagédo do marido.

Art. 1.598. Salvo prova em contrério, se, antes de decorrido 0 prazo previsto no
inciso Il do art. 1.523, a mulher contrair novas nupcias e lhe nascer algum filho, este se presume
do primeiro marido, se nascido dentro dos trezentos dias a contar da data do falecimento deste
e, do segundo, se 0 nascimento ocorrer apos esse periodo e ja decorrido o prazo a que se refere
o inciso I do art. 1597.

RESOLU(;AO N° 2.168, DE 21 DE SETEMBRO DE 2017
Adota as normas éticas para a utilizacdo das
técnicas de reproducdo assistida - sempre em
defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observancia aos principios éticos e bioéticos
que ajudam a trazer maior seguranca e eficacia
a tratamentos e procedimentos médicos -,
tornando-se o dispositivo deontolégico a ser
seguido pelos médicos brasileiros e revogando
a Resolugdo CFM n° 2.121, publicada no
D.0.U. de 24 de setembro de 2015, Secéo I, p.
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117.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuigdes conferidas pela
Lei n°® 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de dezembro de
2004, regulamentada pelo Decreto n°® 44.045, de 19 de julho de 1958, e pelo Decreto n° 6.821,
de 14 de abril de 2009, e associada a Lei n® 12.842, de 10 de julho de 2013, e ao Decreto n°
8.516, de 10 de setembro de 2015,

CONSIDERANDO a infertilidade humana como um problema de saude, com
implicacBes médicas e psicologicas, e a legitimidade do anseio de superé-la;

CONSIDERANDO o aumento das taxas de sobrevida e cura ap0s 0s tratamentos
das neoplasias malignas, possibilitando as pessoas acometidas um planejamento reprodutivo
antes de intervencdo com risco de levar a infertilidade;

CONSIDERANDO que as mulheres estdo postergando a maternidade e que existe
diminuicdo da probabilidade de engravidarem com o avanco da idade;

CONSIDERANDO que o avango do conhecimento cientifico j& permite solucionar
varios casos de problemas de reproducdo humana;

CONSIDERANDO que o pleno do Supremo Tribunal Federal, na sessdo de
julgamento de 5 de maio de 2011, reconheceu e qualificou como entidade familiar a unido
estavel homoafetiva;

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

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessao plenaria do Conselho Federal
de Medicina realizada em 21 de setembro de 2017, resolve:

Art. 1° Adotar as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reproducédo
assistida, anexas a presente resolucdo, como dispositivo deontoldgico a ser seguido pelos
médicos.

Art. 2° Revogar a Resolugdo CFM n° 2.121, publicada no D.O.U. de 24 de setembro
de 2015, Secdo I, p. 117 e demais disposi¢cdes em contrario.

Art. 3° Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA
Presidente do Conselho

HENRIQUE BATISTA E SILVA
Secretario-Geral
ANEXO

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZAGCAO DAS TECNICAS DE REPRODUCAO
ASSISTIDA
| - PRINCIPIOS GERAIS
1. As técnicas de reproducdo assistida (RA) tém o papel de auxiliar na resolucao
dos problemas de reproducdo humana, facilitando o processo de procriacéo.

RESOLUCAO CFM N° 1.358/1992
(Revogada pela Resolucéo 1957/2010/CFM/EFEPL)
Adota normas éticas para utilizagdo das
técnicas de reproducéo assistida.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribui¢des que lhe confere
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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 importéncia da infertilidade humana como um problema de
saude, com implicacbes médicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avango do conhecimento cientifico j& 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 Plenaria do
Conselho Federal de Medicina realizada em 11 de novembro de 1992;

RESOLVE:

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

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

Sao Paulo-SP, 11 de novembro de 1992.

IVAN DE ARAUJO MOURA FE
Presidente

HERCULES SIDNEI PIRES LIBERAL
Secretario-Geral

ANEXO RESOLUCAO CFM N° 1358/92

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE REPRODUCAO
ASSISTIDA

FIM DO DOCUMENTO
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