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| - RELATORIO

O Projeto de Lei n® 6.662, de 2013, de autoria do Deputado Antdnio

Roberto, pretende permitir o comércio de pele artificial nos casos que especifica.

O autor da proposigao justifica sua iniciativa apontando que o
Supremo Tribunal Federal reconheceu a constitucionalidade da pesquisa com
células-tronco e afastou interpretacdes restritivas ao manuseio de material humano
para fins cientificos e medicinais. Argumenta também que a Lei n°® 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, formulada em contexto anterior aos atuais avangos, impede o
comércio de pele artificial desenvolvida a partir de material genético humano ou
animal, capaz de restituir o tecido epitelial de pessoas vitimas de queimaduras,
cancer ou outras condi¢des. Afirma ainda que a proposta evitaria o sofrimento e o
sacrificio de animais e contribuiria para a felicidade e o sentimento de dignidade de

milhares de pessoas.

Foi apensado ao projeto original:
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e PL n° 6.800/2013, de autoria do Sr.Ricardo lzar, que altera a
redacdo dos arts. 1°, 2° 3° 9° e 11 da Lei n° 9.434, 4 de
fevereiro de 1997, para dispor sobre a remogéo de fragmentos
de tecidos do corpo humano e sua multiplicagdo em cultura,
para utilizagdo em pesquisas e testes laboratoriais com
substancias para o desenvolvimento de produtos de uso
cosmético em humanos e vedar a veiculagdo de qualquer tipo
de ato, publicidade ou apelo publico no sentido da
comercializagao ou doacao de fragmentos de tecidos do corpo

humano.

A matéria, que tramita sob o rito ordinario, esta sujeita a apreciagéo
do Plenario. Foi distribuida a Comissao de Saude (CSAUDE), para exame de
meérito; e a Comissdo de Constituicdo e Justiga e de Cidadania (CCJC), para
analise de mérito e afericdo da constitucionalidade, da juridicidade e da técnica
legislativa (mérito e art. 54 RICD).

Ao fim do prazo regimental, ndo foram apresentadas emendas

nesta Comisséao.

E o relatorio.

2025-9006
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Il -VOTO DA RELATORA

Cabe a esta Comissao a apreciacdo de proposi¢des, quanto ao
mérito, no que tange a questdes referentes a seu campo tematico e areas de

atividade, nos termos do Regimento Interno da Camara dos Deputados.

O Projeto de Lei n° 6.662, de 2013, de autoria do Deputado Anténio

Roberto, pretende permitir o comércio de pele artificial nos casos que especifica.

O autor da proposigao justifica sua iniciativa apontando que o
Supremo Tribunal Federal reconheceu a constitucionalidade da pesquisa com
células-tronco e afastou interpretagdes restritivas ao manuseio de material humano
para fins cientificos e medicinais. Argumenta também que a Lei n° 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997, formulada em contexto anterior aos atuais avancgos, impede o
comércio de pele artificial desenvolvida a partir de material genético humano ou
animal, capaz de restituir o tecido epitelial de pessoas vitimas de queimaduras,
cancer ou outras condi¢des. Afirma ainda que a proposta evitaria o sofrimento e o

sacrificio de animais.

O apensado, PL n°® 6.800/2013, de autoria do Deputado Ricardo
Izar, dispde sobre a remocgao de fragmentos de tecidos do corpo humano e sua
multiplicacdo em cultura, para utilizacado em pesquisas e testes laboratoriais com

substancias para o desenvolvimento de produtos de uso cosmético em humanos.

O desenvolvimento de técnicas de engenharia de tecidos tem
avangado de forma significativa, permitindo a produgdo de pele artificial com
propriedades cada vez mais préoximas as da pele humana. Essa evolugao
potencializa solugbes para tratamentos dermatolégicos, incluindo reparos em

pessoas vitimas de queimaduras graves.

Em paralelo, a insuficiéncia de doadores e os entraves legais para
a comercializacao de tecidos tém limitado o acesso ao tratamento de pessoas que

perderam tecido epitelial, gerando fila de espera e agravamento de lesdes. Tal

=>PL 6662/2013
PRLnNn.1

presentacdo: 17/11/2025 17:20:29.783 - CSAUD
PRL 1 CSAUDE

Camara dos Deputados | Anexo IV — 7° andar - Gabinete 738 | 70160-900 — Brasilia - DF
Tel (61) 3215-5738/3738 — Fax: (61) 3215-2738 | dep.flaviamorais@camara.leg.br

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD251191044900

Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Flavia Morais

|

|

*CD251191044900 %



CAMARA DOS DEPUTADOS
DEPUTADA FLAVIA MORAIS - PDT/GO

cenario reforca a necessidade de adequacédo legislativa para incorporar novas

tecnologias ao sistema de saude, respeitando padrées de segurancga e eficacia.

A aprovacdo destas proposicbes beneficiaria pacientes que
necessitam de enxertos de pele, pois seria ampliada a disponibilidade de pele
artificial para uso em transplantes e tratamentos, reduzindo o tempo de espera e o
risco de complicagbes. Também se veria reduzido o emprego de animais em

testes, pois seria incentivada a substituicdo por alternativas biotecnoldgicas.

Por fim, ao indicar parametros claros para a utilizagcdo da pele
artificial, a proposta traria seguranca juridica a fabricantes e prestadores de servigo
de saude, pois seria estabelecido um marco regulatério especifico, alinhado com

praticas internacionais.

Quanto ao PL apensado n° 6.800, de 2013, verifica-se que a
proposta estabelece requisitos importantes para os casos de doagao de fragmentos
de pele, reforgando os principios de ética e dignidade no emprego de
biotecnologias. Essas disposi¢cdes contribuiriam para evitar a exploragao indevida
de materiais biolégicos, ao passo que preservariam a voluntariedade dos doadores,
sem impedir o avango de métodos inovadores de reconstituicdo tecidual para fins

terapéuticos previstos no projeto original.

Pelas razbes expostas, na certeza do mérito e oportunidade da
proposicdo, meu voto é pela APROVACAO do Projeto de Lei n° 6.662, de 2013, e
do apensado PL n° 6.800/2013, na forma do SUBSTITUTIVO anexo.

Sala da Comissdo, em de de 2025.
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Deputada FLAVIA MORAIS
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SUBSTITUTIVO AO PROJETO DE LEI N° 6.662, DE 2013
Apensado: PL n°® 6.800/2013

Altera a Lei n°® 9.434, de 4 de fevereiro de
1997, para permitir a disposi¢cao onerosa de pele
artificial desenvolvida in vitro, e para dispor
sobre a doacdo de fragmentos de tecidos do
corpo humano e sua multiplicagdo em cultura
para utilizagdo em pesquisa.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° A Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a vigorar

com as seguintes alteragdes:

Paragrafo uUnico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo
compreendidos entre os tecidos a que se refere este artigo o
sangue, 0 esperma, o évulo e a pele desenvolvida in vitro”. (NR)

“Art. 10-A O disposto nesta Lei se aplica a disposicéo e a utilizagao
de fragmentos de tecido humano descartados em procedimentos
cirargicos para multiplicagdo em cultura, que sejam destinados a
pesquisa ou a testes laboratoriais para o desenvolvimento de
produtos de uso cosmético, na forma do regulamento.”

§ 2° Nao se compreende entre os tecidos, os 6rgéos ou as partes
do corpo humano a que se refere o caput a pele desenvolvida in
vitro, na forma do regulamento, para fins de pesquisa, tratamento
ou transplante.” (NR)
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Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.
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Sala da Comissao, em de de 2025.
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