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O Congresso Nacional decreta:

CAPT:I'ULO I
DOS PRINCIPIOS GERAIS

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

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

| — embribes 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 Reproducao Assistida;

I11 — consentimento livre e esclarecido: ao ato pelo qual os beneficiarios sdo
esclarecidos sobre a Reprodugdo Assistida e manifestam, em documento,
consentimento para a sua realizacdo, conforme disposto no Capitulo 11 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 prevencao de doencas genéticas ligadas ao sexo, e desde que:

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

Il —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;

1l — 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 facam necessarios.

Paragrafo unico. Caso ndo se diagnostique causa definida para a situacéo de
infertilidade, observar-se-4, antes da utilizacdo da Reproducdo Assistida, prazo
minimo de espera, que sera estabelecido em regulamento e levard em conta a idade da
mulher receptora.

Art. 3° E proibida a gestacdo de substituicao.

CAPITULO Il
DO CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

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

| — a indicacdo médica para 0 emprego de Reproducdo 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 Reproducéo Assistida disponiveis e 0s custos envolvidos em cada uma
delas;

Il — os dados estatisticos referentes a efetividade dos resultados obtidos no
servigo de salde onde se realizara o procedimento de Reproducdo Assistida;

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

V — as implicacdes juridicas da utilizacdo de Reproducao Assistida;

VI — os procedimentos autorizados pelos beneficiarios, inclusive o0 numero
de embribes a serem produzidos, observado o limite disposto no art. 13 desta Lei;

VII — as condi¢Ges em que o doador ou depositante autoriza a utilizagédo de
seus gametas, inclusive postumamente;

VIII — demais requisitos estabelecidos em regulamento.

§ 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 sera firmado
conforme as normas regulamentadoras, as quais especificardo as informagdes minimas
que lhes serdo transmitidas.

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

CAPITULO Il
DOS SERVICOS DE SAUDE E PROFISSIONAIS

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

| — pela elaboracéo, em cada caso, de laudo com a indicagdo da necessidade
e oportunidade para 0 emprego da técnica de Reproducdo Assistida;

Il — pelo recebimento de doacdes e pelas fases de coleta, manuseio, controle
de doengas infecto-contagiosas, conservagéo, distribuicdo e transferéncia do material
biol6gico humano utilizado na Reproducdo Assistida, vedando-se a transferéncia de
sémen doado a fresco;

11 — pelo registro de todas as informacdes relativas aos doadores e aos
casos em que foi utilizada a Reproducéo Assistida, pelo prazo de 50 (cinglienta) anos;
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IV — pela obtencdo do consentimento livre e esclarecido dos beneficiarios
de Reproducédo Assistida, doadores e respectivos conjuges ou companheiros em uniao
estavel, na forma definida no Capitulo Il desta Lei;

V — pelos procedimentos médicos e laboratoriais executados;

VI — pela obtencédo do Certificado de Qualidade em Biosseguranga junto ao
6rgdo competente;

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

Paragrafo (nico. As responsabilidades estabelecidas neste artigo néo
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 0s seguintes requisitos minimos:

| — funcionar sob a direcdo de um profissional médico, devidamente
capacitado para realizar a Reproducdo Assistida, que se responsabilizard por todos 0s
procedimentos médicos e laboratoriais executados;

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

I11 — dispor de registro de todos os casos em que tenha sido empregada a
Reproducgéo Assistida, ocorra ou ndo gravidez, pelo prazo de 50 (cinquenta) anos;

IV — dispor de registro dos doadores e das provas diagndsticas realizadas,
pelo prazo de 50 (cinglienta) anos apds o emprego do material bioldgico;

V — encaminhar relatorio 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 Biosseguranga, podendo ser revogada em virtude do
descumprimento de qualquer disposicdo 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 forma do art. 15 desta Lei, a ocorréncia ou ndo de gravidez, o
desenvolvimento das gestacdes, 0s nascimentos, as malformacdes de fetos ou recém-
nascidos e outros dados definidos em regulamento.

8 3° Em relagdo aos doadores, o registro citado no inciso 1V deste artigo
devera conter a identidade civil, os dados clinicos de caréater geral, foto acompanhada
das caracteristicas fenotipicas e uma amostra de material celular.

8 4° As informacdes de que trata este artigo s@o consideradas sigilosas,
salvo nos casos especificados nesta Lei.

8 5° No caso de encerramento das atividades, os servicos de salde
transferirdo os registros para o 6rgdo competente do Poder Publico, determinado no
regulamento.
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CAPITULO IV
DAS DOACOES

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

8 1° Ndo sera permitida a doagdo quando houver risco de dano para a saude
do doador, levando-se em consideracédo suas condic@es fisicas e mentais.

§ 2° O doador de gameta é obrigado a declarar:

| — ndo haver doado gameta anteriormente;

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

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

§ 4° Os gametas doados e ndo-utilizados serdo mantidos congelados até que
se dé o éxito da gestacdo, apos o0 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 doagdo, impedindo que doadores e beneficiarios
venham a conhecer reciprocamente suas identidades, e pelo sigilo absoluto das
informacdes sobre a pessoa nascida por processo de Reproducéo Assistida.

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

§ 1° A pessoa nascida por processo de Reproducdo Assistida terd acesso, a
qualquer tempo, diretamente ou por meio de representante legal, e desde que manifeste
sua vontade, livre, consciente e esclarecida, a todas as informagdes sobre o 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.

§ 2° Quando razdes médicas ou juridicas indicarem ser necessario, para a
vida ou a salde da pessoa gerada por processo de Reprodugdo Assistida, ou para
oposicdo de impedimento do casamento, obter informacGes genéticas relativas ao
doador, essas deverdo ser fornecidas ao médico solicitante, que guardard o devido
segredo profissional, ou ao oficial do registro civil ou a quem presidir a celebragdo do
casamento, que notificara os nubentes e procedera na forma da legislacao civil.

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

Coordenacédo de Comissdes Permanentes - DECOM - P_6612

PL-1184/2003



Art. 10. A escolha dos doadores serd de responsabilidade do servico de
salde que pratica a Reproducdo Assistida e devera assegurar a compatibilidade
imunoldgica entre doador e receptor.

Art. 11. N&o poderédo ser doadores os dirigentes, funcionarios e membros
de equipes, ou seus parentes até o quarto grau, de servico de salde no qual se realize a
Reprodugéo Assistida.

Paragrafo unico. As pessoas absolutamente incapazes ndo poderdo ser
doadoras de gametas.

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

8 1° No caso de ndo haver sido registrado nenhum o6bito, devera o Titular do
Cartdrio de Registro Civil de Pessoas Naturais comunicar esse fato ao referido érgéo
no prazo estipulado no caput deste artigo.

§ 2° A falta de comunicagdo na época propria, bem como o envio de
informacdes inexatas, sujeitarda o Titular de Cartério 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 deverd 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:

| — ndmero de inscricdo do P1S/Pasep;

Il — nimero de inscri¢do 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 6rgéo
emissor;

V — namero do titulo de eleitor;

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

VIl — nimero e série da Carteira de Trabalho.

CAPITULO V
DOS GAMETAS E EMBRIOES
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Art. 13. Na execucdo da técnica de Reproducdo Assistida, poderdo ser
produzidos e transferidos até 2 (dois) embriBes, respeitada a vontade da mulher
receptora, a cada ciclo reprodutivo.

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

§ 2° Os embrides originados in vitro, anteriormente & sua implantacdo no
organismo da receptora, ndo sdo dotados de personalidade civil.

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

8 4° S&o facultadas a pesquisa e experimentagdo com embrides transferidos
e espontaneamente abortados, desde que haja autorizacéo expressa dos beneficiarios.

§ 5° O tempo méaximo de desenvolvimento de embrides in vitro sera
definido em regulamento.

Art. 14. Os servicos 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 autorizacéo.

§ 2° E obrigatorio o descarte de gametas:

| — quando solicitado pelo depositante;

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

Il — nos casos de falecimento do depositante, salvo se houver manifestacédo
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 sera permitida nas situacdes clinicas que
apresentarem risco genético de doencas relacionadas ao sexo, conforme se dispuser em
regulamento.

CAPjTULO VI
DA FILIACAO DA CRIANCA

Art. 16. Sera atribuida aos beneficiarios a condicao de paternidade plena da
crianca nascida mediante o emprego de técnica de Reproducdo Assistida.

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

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

8 3° O acesso mencionado no 8§ 2° estender-se-a até os parentes de 2° grau
do doador e da pessoa nascida por processo de Reprodugdo Assistida.
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Art. 17. O doador e seus parentes biologicos ndo terdo qualquer espécie de
direito ou vinculo, quanto a paternidade ou maternidade, em relagdo a pessoa nascida a
partir do emprego das técnicas de Reproducdo Assistida, salvo os impedimentos
matrimoniais elencados na legislacéo 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
saude e a integridade fisica das pessoas envolvidas, aplicando-se, no que couber, as
disposicdes da Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da Crianca e do
Adolescente).

CA|3|’TU|_o 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 o0s termos constantes do documento de consentimento por eles
assinado:

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

Il — participar do procedimento de gestacdo de substituicdo, na condicao 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 gque ndo o proprio depositante, ou empregar esses gametas sem sua prévia
autorizacao:

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

V — deixar de manter as informac0es exigidas na forma especificada, ndo as
fornecer nas situacdes previstas ou divulga-las a outrem nos casos ndo autorizados,
consoante as determinagOes desta Lei:

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

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

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

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

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

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

Pena — recluséo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa;
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IX — produzir embrides aléem da quantidade permitida:

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

X — armazenar ou ceder embrides, ressalvados 0s casos em que a
implantacdo seja contra-indicada:

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

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

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

XII — descartar embrido antes da implantagcdo no organismo receptor:

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

XIII — utilizar gameta:

a) doado por dirigente, funcionario ou membro de equipe do servico de
salde em que se realize a Reproducdo 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 — recluséo, de 1 (um) a 3 (trés) anos, e multa.

Paragrafo Gnico. Ao aplicar as medidas previstas neste artigo, 0 juiz
considerara a natureza e a gravidade do delito e a periculosidade do agente.

Art. 20. Constituem crimes:

| — 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 proprio gameta para realizar a Reproducéo
Assistida, exceto na qualidade de beneficiario:

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

1l — omitir o doador dados ou fornecimento de informacdo 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, apés a
implantagdo 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 reducdo embriondria, sem consentimento, ap6s a
implantagdo no organismo da receptora, salvo nos casos em que houver risco de vida
para a mulher:

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

Paragrafo unico. As penas cominadas nos incisos IV e V deste artigo séo
aumentadas de 1/3 (um terco), se, em consequéncia do procedimento redutor, a
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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 licenca do estabelecimento de Reproducdo Assistida, sem
prejuizo das demais sanc@es legais cabiveis.

CAPiTULQ VIl
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 22. Os embrides conservados até a data de entrada em vigor desta Lei
poderdo ser doados exclusivamente para fins reprodutivos, com o0 consentimento
prévio dos primeiros beneficiarios, respeitados os dispositivos do Capitulo 1V.

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 utilizagéo,
por pessoas inférteis ou ndo, dos embrides preservados e armazenados até a data de
publicacdo desta Lei, preferencialmente ao seu descarte.

Art. 24. O Poder Publico organizard um cadastro nacional de informacdes
sobre a pratica da Reproducdo Assistida em todo o territdrio, 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, os servicos de salde e os profissionais que a realizam e demais
informagdes 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. S@o vedados, na atividade com humanos, 0s
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 IV, 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 Jose Sarney
Presidente do Senado Federal
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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 dispBe sobre a protecdo integral a crianca e ao adolescente.

Art. 2° Considera-se criancga, 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 Liberagdo no Meio
Ambiente de Organismos Geneticamente Modificados,
Autoriza o Poder Executivo a Criar, no Ambito da
Presidéncia da Republica, a Comissdo Técnica Nacional
de Biosseguranca, e da outras providéncias.

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

| - qualquer manipulacéo 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;

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 aprovacéo prévia da CTNBIo;
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IV - a producdo, armazenamento ou manipulacdo de embrides humanos
destinados a servir como material biologico 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 aprovacdo prévia da CTNBiIo;

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

§ 1° Os produtos contendo OGM, destinados a comercializagdo ou
industrializacdo, provenientes de outros paises, sé poderdo ser introduzidos no Brasil apos o
parecer prévio conclusivo da CTNBIo e a autorizacdo do 6rgédo de fiscalizacdo competente,
levando-se em consideragdo pareceres técnicos de outros paises, quando disponiveis.

§ 2° Os produtos contendo OGM, pertencentes ao Grupo Il conforme definido no
Anexo | desta Lei, s6 poderdo ser introduzidos no Brasil ap6s o parecer prévio conclusivo da
CTNBIo e a autorizacdo do 6rgéo 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 €ticos tais como o principio de
autonomia e o principio de beneficéncia, e com a aprovacéo prévia da CTNBIo;

Pena - detencédo 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 funcdo;

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 fungéo;

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.

1l - a produgdo, armazenamento ou manipulagdo de embrides humanos
destinados a servirem como material bioldgico disponivel,

Pena - reclusdo de seis a vinte anos;
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IV - 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;

Pena - detencédo 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 regulamentacéo desta Lei;

Pena - reclusdo de um a trés anos;

§ 1° Se resultar em:

a) lesdes corporais leves;

b) perigo de vida;

¢) debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;

d) aceleracdo 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 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 liberacdo, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no meio de
OGM for culposo:

Pena - reclusdo de um a dois anos.

8 5° Se a liberacéo, o descarte no meio ambiente ou a introducdo no Pais de OGM
for culposa, a pena serd aumentada de um tergo se o crime resultar de inobservancia de regra
técnica de profissao.

8 6° O Ministério Publico da Unido e dos Estados tera legitimidade para propor
acao de responsabilidade civil e criminal por danos causados ao homem, aos animais, as
plantas e a0 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.

FIM DO DOCUMENTO
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