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PROJETO DE LEI N° , de 2026
(Do Sr. Carlos Sampaio)

Institui 0 Marco Legal da Reproducao
Humana Assistida (RHA) no Brasil.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui o Marco Legal da Reprodugcdo Humana
Assistida (RHA) no Brasil, estabelecendo normas gerais e principios para a
realizacdo das técnicas de reproducdo assistida, direitos e deveres dos
envolvidos, regras para funcionamento dos servicos de saude, parametros éticos
e sanitarios relacionados, bem como as responsabilidades civil, administrativa e

penal aplicaveis.

Art. 2° Para os fins desta Lei, considera-se reproducdo humana
assistida o conjunto de técnicas médicas destinadas a promover a gestacao por

meio da manipulacdo de gametas e embriées humanos, incluindo:

- Inseminacao artificial;
Il- fertilizag&o in vitro;
- injecao intracitoplasmatica de espermatozoides;

IV-  diagndstico genético pré-implantacional;

V- criopreservacédo de gametas e embrides;
VI-  biopsia embrionaria;
VII-  outras técnicas laboratoriais de manipulacdo de gametas, ou de

embribes, equivalentes ou subsidiarias, reconhecidas pela

comunidade cientifica.
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Paragrafo unico. A presente Lei aplica-se também, no que couber, as

situacdes de cessao temporaria do Utero.

CAPITULO Il
DOS PRINCIPIOS

Art. 3° O emprego das técnicas de RHA sera norteado pelos seguintes

principios:

- dignidade da pessoa humana;
Il- autonomia reprodutiva;

[1- planejamento familiar responsavel,

IV-  igualdade entre os filhos;

V- melhor interesse da criancga;

VI-  seguranca sanitaria;

VII-  vedacado a comercializacédo do corpo humano.
CAPITULO Il

DO ACESSO AS TECNICAS

Art. 4° O acesso as técnicas de RHA é garantido a pessoas capazes
civiimente, independentemente de estado civil, orientagdo sexual ou condi¢c&o

médica de infertilidade.

Paragrafo unico. As técnicas de RHA também podem ser utilizadas em
pacientes oncoldgicos, bem como quando hé risco de transmisséo de doencas de

origem genética, infecciosa ou outras.

Art. 5° A idade maxima das candidatas a gestacdo por técnicas de
RHA é de 50 anos.
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Paragrafo unico. O emprego das técnicas de RHA para mulheres acima
de 50 anos é permitido desde que exista possibilidade de sucesso e baixa
probabilidade de risco grave a saude do(a) paciente ou do possivel descendente,
com base em critérios técnicos e cientificos, fundamentados pelo médico

responsavel, e apos esclarecimento ao(s) candidato(s) sobre o0s riscos envolvidos,

respeitando-se a autonomia dos pacientes e do médico.

Art. 6° Os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
devem ser obtidos antes da realizacdo dos procedimentos de RHA, assinados
tanto por doador e paciente, no que couber, quanto por profissional de saude
designado; e devem abranger a autorizagdo para criopreservacao das células
germinativas, tecidos germinativos ou embrides humanos; para transferéncia de
embrides; e para descarte de amostras que ndo atendam aos critérios de

armazenamento ou uso posterior.

81° Para efeito do disposto no caput, devem os beneficiarios do
procedimento de RHA serem previamente informados, por escrito, de todos os
beneficios e riscos conhecidos resultantes da intervencédo, bem como das suas

implicagfes éticas e juridicas.

82° Os TCLEs deverdao ser redigidos em conformidade com as
necessidades de cada tipo de intervencdo, além de necessariamente conter
autorizacdo para todos os procedimentos de RHA a serem realizados, devendo
conter ainda, manifestacdo de vontade, por escrito, quanto ao destino dos
embrides criopreservados em caso de divorcio, dissolu¢cdo de unido estavel ou
falecimento de um dos genitores ou de ambos, bem como se desejam doa-los

para outros projetos parentais ou para pesquisas cientificas.

83° O consentimento dos beneficiarios é livremente revogavel por

qualquer deles até o inicio dos processos terapéuticos de RHA.

CAPITULO IV
DOS LIMITES ETICOS E CONFIDENCIALIDADE
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Art. 7° Sao permitidas as técnicas de RHA reconhecidas pelo Conselho

Federal de Medicina e pelas autoridades sanitarias competentes.
Art. 8° E vedado:

I- clonagem humana,;

Il- comercializacdo de embrides;

lll-  seleg&o de sexo ou caracteristicas genéticas sem finalidade
médica;

IV-  criacdo de embriGes com o objetivo deliberado da sua

utilizagdo em investigacao cientifica.

81° Nos casos em que haja risco elevado de doenga genética ligada
ao sexo, e quando nao for possivel sua deteccdo direta por diagnostico

genético pré-implantacional, a escolha do sexo € permitida.

§2° E licita a investigacao cientifica em embrides com o objetivo de
prevencdo, diagnostico ou terapia de embribes; de aperfeicoamento das
técnicas de RHA,; de constituicdo de bancos de células germinativas para
programas de transplante com quaisquer outras finalidades terapéuticas,

podendo ser utilizados apenas:

I- embrides criopreservados ha mais de 3 anos, excedentarios,
em relacdo aos quais nao exista nenhum projeto parental;

[l- embrides considerados abandonados cujo estado ndo permita
a transferéncia ou a criopreservacdo com fins de procriacéo;

- embrides inviaveis, ou com anomalia genética grave,

conforme diagnastico genético pré-implantacional.

Art. 9° E licita a aplicacdo de diagndstico genético pré-
implantacional (DGPI), sob orientagdo de médico especialista responsavel,
para rastreio genético de aneuploidias nos embrides a serem transferidos, com
0 objetivo de diminuir o risco de alteracbes cromossémicas, doencas genéticas

e outras condi¢cdes que possam vir a aparecer.
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81°0O DGPI destina-se a pessoas provenientes de familias com

alteracOes que causem morte precoce ou doencga grave; e quando exista risco

elevado de transmissao a sua descendéncia.

8§2° As técnicas de reproducdo assistida também podem ser
utilizadas para tipagem do Antigeno Leucocitario Humano (HLA) do embrido,
com o objetivo de selecionar embribes HLA-compativeis com algum irmao ja

afetado por doenca cujo tratamento efetivo seja o transplante de células-tronco.

Art. 10. As pessoas hascidas por meio de técnicas de RHA com
utilizacdo de gametas ou embrides doados poderdo, mediante autorizacao judicial
e apos atingirem a maioridade civil, obter informacdes de natureza genética que
Ihes digam respeito, inclusive aquelas necessérias a verificagdo de eventual

impedimento matrimonial.

Art. 11. A origem da concepcdo nao podera constar de registros
publicos ou documentos oficiais, salvo quando necessario por determinacéo

judicial ou para protecdo da salde da pessoa interessada.

Paragrafo unico. A filiacdo decorrente de RHA sera estabelecida em
favor dos beneficiarios do projeto parental, independentemente de vinculo

genético.

Art. 12. Aquele que, de alguma forma, tomar conhecimento da
identidade de participantes em técnicas de RHA, incluindo as situacdes de
gestacao de substituicdo, esta obrigado a manter o sigilo sobre a identidade dos

envolvidos.

CAPITULO V
DA DOACAO DE GAMETAS E EMBRIOES

Art. 13. A doacao de gametas e embrides sera:

B voluntaria;

[l- gratuita;
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M- formalizada mediante consentimento informado.
Paragrafo unico. O doador néo tera direitos ou deveres de filiagao.

Art. 14. O anonimato do doador sera preservado, assegurado:

- acesso a dados médicos relevantes;

- levantamento do sigilo por ordem judicial.

Paragrafo Unico. Ressalva-se da garantia do anonimato a doacao de
gametas ou embrides para parentesco de até 4° grau de um dos

receptores.

CAPITULO VI
DO DESTINO DE GAMETAS E EMBRIOES

Art. 15. A criopreservacdo de gametas e embribes serd permitida

mediante consentimento expresso dos beneficiarios.

Art. 16. Os embrides excedentarios, espermatozoides, ovulos, tecido
testicular e tecido ovariano, que sejam recolhidos e ndo sejam utilizados, serao
criopreservados por prazo indeterminado, devendo o beneficidrio comunicar,

anualmente, se mantém interesse em criopreserva-los.

Paragrafo unico. No caso de ndo manifestacdo do beneficiario, o
servico pode realizar o descarte apos 3 anos de criopreservagao, observadas as

normas sanitarias vigentes.

Art. 17. Espermatozoides, ovulos, embrides, tecido testicular e tecido
ovariano s6 podem ser destinados a investigacdo cientifica mediante o livre
consentimento esclarecido, de forma expressa e por escrito, apresentado perante

o0 médico responsavel.
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CAPITULO VII
DA REPRODUCAO POS-MORTE

Art. 18. Os procedimentos de RHA com material genético do de cujus
podem iniciar-se a qualquer tempo contado do falecimento, desde que haja termo
de autorizacdo prévia e especifica lavrado por instrumento publico ou particular

com firma reconhecida.

81° A crianga concebida tera plenos direitos sucessorios, observada a
legislagdo civil, se o nascimento ocorrer até trés anos do falecimento do

progenitor.

82° A parte da herancga do progenitor falecido que caberia ao nascituro

fruto de RHA mantém-se jacente durante o prazo de trés anos apds a sua morte.

CAPITULO VIII
DA GESTACAO POR SUBSTITUICAO

Art. 19. A gestacdo por substituicdo terd carater altruistico, vedada
qgualquer tipo de remuneracéo, e sera permitida desde que haja indicacdo médica

e consentimento de todas as partes envolvidas.

Paragrafo Unico. Na gestacdo por substituicdo, a mulher sera
informada sobre as implicagbes médicas, psicoldgicas, sociais e juridicas

relacionadas a cessao do utero.

Art. 20. A gestante substituta devera possuir plena capacidade civil, e

deve ter, preferencialmente, ao menos um filho vivo.

81° Na gestacao por substituicdo, a mulher que cede temporariamente
0 Utero renuncia aos direitos e deveres proprios da maternidade, bem como néo

tera qualquer vinculo de filiacdo com a crianca por ela gerada.
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82° O termo de consentimento livre e esclarecido assinado pela

gestante é revogavel até antes do momento da transferéncia embrionaria.

CAPITULO IX
DOS DIREITOS DA CRIANCA

Art. 21. E assegurado & pessoa concebida por reproducéo assistida:
| — acesso a informacdes genéticas relevantes a saude;
Il — protecdo contra discriminacao.

Paragrafo Unico. A pessoa nascida por reproducdo assistida tera os
mesmos direitos e garantias atribuidos aos demais filhos, nos termos da

legislacao civil e constitucional.

CAPITULO X
DA SEGURANCA SANITARIA

Art. 22. As clinicas de reproducdo humana assistida e os bancos de
células germinativas deverdo cumprir normas da autoridade sanitaria federal,

especialmente quanto a:
| — biosseguranca;
Il — rastreabilidade;
[Il — controle de qualidade;
IV- armazenamento e transporte.

81° As técnicas de RHA s6 podem ser realizadas em instituicdes que
possuam licenca sanitaria vigente, emitida pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria
competente que também definirhA em regulamento as qualificacbes exigidas as

equipes médicas, modo e critérios de avaliacdo periddica da qualidade técnica,
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bem como situacbes em que a autorizacdo de funcionamento podera ser

revogada.

Art. 23. A importacdo e exportagdo de gametas e embrides

dependerdo de autorizacao sanitaria.

CAPITULO XI
DOS CRIMES

Art. 24. Aplicar técnicas de RHA em pessoas sem a devida

capacidade civil ou sem representacéo legal quando exigida por lei.
Pena - reclusédo de 5 (cinco) a 8 (oito) anos.
Art. 25, Utilizar de técnicas de RHA para realizar clonagem humana.
Pena - recluséo de 2 (dois) a 5 (cinco) anos e multa.

Art. 26. Aplicar técnicas de RHA para selecionar caracteristicas

fenotipicas nado relacionadas a prevencéao ou tratamento de doenca.
Pena - detencéo de até 3 (trés) anos.

Art. 27. Realizar e/ou patrticipar de contratos de gestacdo de cesséo

temporaria do Utero a titulo oneroso.
Pena — reclusdo de 3 a 8 anos e multa.

Art. 28. Utilizar embrides na investigacao e experimentacao cientifica

fora dos casos permitidos na presente lei.
Pena - recluséo de 5 a 8 anos.

Art. 29. Realizar técnica de RHA com material genético de doador

falecido sem o consentimento devido.

Pena - detencéo até 4 anos.
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Art. 30. Comercializar embrides:

Pena - reclusdo de 3 a 8 anos e multa.

Art. 31. Realizar técnica de reproducdo humana assistida sem

consentimento livre e esclarecido:
Pena - reclusdo de 1 a 4 anos.
Art. 32. Manipular material genético com finalidade eugénica:

Pena - reclusédo de 2 (dois) a 5 (cinco) anos.

CAPITULO Xl
DISPOSICOES FINAIS

Art. 33. A interpretacdo e a aplicacéo desta Lei deverdo considerar 0os
avancos cientificos e tecnoldgicos na area da reproducdo humana assistida,
observadas as normas éticas e sanitarias expedidas pelas autoridades

competentes.

Art. 34. O Poder Executivo regulamentara esta Lei no prazo de 180

(cento e oitenta) dias.

Art. 35. Os processos de RHA, os beneficiarios do projeto parental, os
individuos nascidos por meio dessas técnicas, os doadores, incluindo as
gestantes por cessdo temporaria do utero, sao protegidos pela legislacdo de

protecdo de dados pessoais.
Art. 36. Aplicam-se subsidiariamente a esta Lei:

I- a Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, Cadigo Civil;

[l- a Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990, Estatuto da Crianca e do
Adolescente;

- a Lein® 11.105, de 2005, Lei de Biossegurancga.

IV-  alegislacéo sanitéaria federal.
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Art. 37. Revogam-se o inciso IV do art. 6°, e 0 art. 26 da Lei n° 11.105,
de 24 de margo de 2005.

Art. 38. Esta Lei entra em vigor ap6s 180 dias de sua publicacao.

JUSTIFICATIVA

A reproducdo humana assistida (RHA) constitui uma das mais relevantes
inovacbes meédicas do século XX, transformando profundamente o campo da
medicina reprodutiva, bem como o Direito de Familia e a bioética contemporanea.
O marco inaugural da fertilizacéo in vitro (FIV) ocorreu em 25 de julho de 1978,
com o nascimento de Louise Brown, na Inglaterra, primeiro bebé concebido por
meio de técnica de fertilizacdo extracorpérea’. Esse éxito cientifico rendeu a
Robert Edwards, desenvolvedor da FIV em humanos, o Prémio Nobel de
Medicina em 20102

Desde entdo, as técnicas de reproducdo assistida evoluiram de forma
significativa, incorporando métodos como injecdo intracitoplasmatica de
espermatozoides, diagnodstico genético pré-implantacional, criopreservacdo de
gametas e embribes, bem como estratégias de preservacao da fertilidade em
pacientes submetidos a tratamentos potencialmente gonadotoxicos, como

terapias oncologicas.

Estudo publicado na revista cientifica Fertility and Sterility?, em 2025,
estimou que, entre 1978 e 2018, aproximadamente 13 milhdes de criancas
nasceram em todo o mundo por meio de técnicas de reproducéo assistida. Apos
esse periodo, os mesmos autores indicam que esse numero ja ultrapassa a
marca de 20 milhGes de nascimentos. Esses dados evidenciam a consolidacdo
dessas técnicas como importante recurso terapéutico para o tratamento da
infertilidade, abrangendo a realizacdo de projetos parentais em diversas

! https://www.cremesp.org.br/?siteAcao=Revista&id=1013
2 https://www.nobelprize.org/prizes/medicine/2010/popular-information/
% https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39947276/
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configuracbes familiares, como pessoas que optam pelo exercicio independente

da maternidade ou paternidade, e casais homoafetivos.

No Brasil, o primeiro nascimento por fertilizagdo in vitro ocorreu em 1984. A
partir dai, o campo da medicina reprodutiva expandiu-se de forma expressiva no
pais, com crescimento continuo do niumero de centros especializados para esse
tratamento. Conforme relatério global da Organizacdo Mundial de Saude
publicado em 2023*, estima-se que cerca de 17,5% da populacdo adulta mundial,
aproximadamente 1 em cada 6 pessoas, enfrentard infertilidade ao longo da vida
reprodutiva, com prevaléncia semelhante entre paises de diferentes niveis de

renda. Trata-se, portanto, de questao de saude publica global.

Nesse contexto, a reproducdo humana assistida tem se consolidado como
importante meio de realizacdo do direito fundamental a constituicdo de familia.
Por outro lado, essa evolugdo tecnoldgica tem imposto desafios regulatorios
relevantes. Questdes como a utilizacdo do diagndéstico genético pré-
implantacional, a reproducdo assistida pos-morte, o destino de embrides
criopreservados, a gestacao por substituicdo, a doacao de gametas e embrides,
bem como os direitos das pessoas concebidas por técnicas assistidas, tém
demandado parametros juridicos claros que conciliem liberdade reprodutiva, ética

biomédica e seguranca juridica.

A Constituicdo Federal assegura o planejamento familiar como livre
deciséo do casal (art. 226, 87°), fundamentado na dignidade da pessoa humana e
na paternidade responsavel. Entretanto, a auséncia de legislacédo especifica sobre
reproducdo humana assistida tem transferido ao Poder Judiciario a tarefa de
suprir as possiveis lacunas normativas. Mesmo a consolidacdo jurisprudencial
nao substitui a necessidade de marco legal estruturante, com o objetivo de

conferir previsibilidade juridica e, por conseguinte, reducéo da judicializacao.

Apesar do crescente emprego dessas técnicas no pais, atualmente, a
matéria é regulada sobretudo por normas infralegais expedidas pelo Conselho
Federal de Medicina e por regulamentos sanitarios da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria. Nesse cenario, 0 projeto apresentado visa instituir um marco

* https://www.who.int/publications/i/item/978920068315
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legal nacional que estabeleca parametros claros, coerentes e alinhados as
melhores praticas internacionais, promovendo seguranca juridica, protecdo a
dignidade humana e harmonizacdo com as normas éticas e sanitarias vigentes.
Cumpre destacar que a presente proposta legislativa foi inspirada e baseada na
obra “Projeto de Lei Sobre a Reprodugcdo Humana Assistida no Brasil”’, de autoria
do Dr. José Geraldo Romanello Bueno, publicada em 2025. A referida obra
abrange um amplo anteprojeto de regulamentacédo da RHA, inspirado em modelos

internacionais — especialmente o modelo portugués - e adaptado as

especificidades do ordenamento juridico brasileiro.

Entre os aspectos abordados na proposta destacam-se: 0 acesso amplo as
técnicas de RHA, sem discriminacdo; a vedacao a praticas incompativeis com a
ética médica, como a clonagem reprodutiva e a selecdo de caracteristicas néo
médicas; a regulamentacdo da cessdo temporaria do Utero exclusivamente em
carater altruistico e em hipoteses clinicas de impossibilidade gestacional; a
disciplina da doacao de gametas e embrides; bem como a previsdo de requisitos
e prazos para a realizacdo da reproducédo assistida post mortem, inclusive com

requisitos para efeitos sucessorios.

Com relacdo a utilizacdo de material genético apdés o falecimento de um
dos genitores, destaca-se que o Superior Tribunal de Justica tem enfrentado
controvérsias envolvendo o tema, e assim reconhece que a RHA realizada apos a
morte de um dos genitores suscita relevantes questdes juridicas, em especial no
que diz respeito a participacdo do filho na sucessédo hereditaria. Em julgados
como o Recurso Especial 1.918.421°, a Corte analisou a possiblidade de
reconhecimento de direitos sucessorios em hipotese de concepcdo mediante RHA
apos o falecimento do autor da heranca. Conforme o acérddo proferido, “a
declaragcdo posta em contrato padrdo de prestacdo de servigos de reproducéo
humana é instrumento absolutamente inadequado para legitimar a implantagcdo
post mortem de embribes excedentarios, cuja autorizacdo, expressa e especifica,

havera de ser efetivada por testamento ou por documento analogo”.

® https://www.stj.jus.br/websecstj/cgi/revista/REJ.cgi/ATC?
seq=133249320&tipo=0&formato=PDF&salvar=false#:~:text=13.,Recursos%20especiais
%20providos.&text=Vistos%2C%20relatados%20e%20discutidos%20estes,Ara%C3%BAjo%20e
%20Antonio%20Carlos%20Ferreira.
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O presente projeto de lei busca, portanto, preencher essas lacunas
legislativas, estabelecendo parametros legais equilibrados e alinhados ao
ordenamento juridico ja vigente. A proposta também reafirma a protecao integral
as criancas concebidas por meio de técnicas assistidas, assegurando-lhes
igualdade de direitos em relacdo aos demais filhos. Embora a Constituicdo
garanta igualdade absoluta entre filhos, a auséncia de norma especifica tem
gerado inseguranca juridica quanto a direitos fundamentais. Nesse contexto, o

presente projeto reafirma o principio da igualdade material entre todos os filhos,

independentemente da forma de concepcao.

A proposicdo também enfrenta de maneira equilibrada a tematica da
gestacao por substituicdo. A proposta estabelece parametros claros, preservando
a modalidade em carater altruistico, vedando sua exploracdo econdmica e

garantindo seguranca juridica para todos os envolvidos.

Com relacdo ao direito a identidade genética, optamos por dispor que as
pessoas nascidas em consequéncia de processos de RHA por meio de gametas
ou embries doados podem, junto aos servicos de saude, mediante autorizac&o
judicial, obter as informacdes de natureza genética que lhes digam respeito,
desde que possuam idade igual ou superior a 18 anos; bem como informacdes

sobre eventual existéncia de impedimento matrimonial.

A literatura juridica tem assentido que o conhecimento da origem genética
constitui expressdo dos direitos da personalidade e encontra fundamento no
principio constitucional da dignidade da pessoa humana. Conforme destacado em
estudo publicado pelo Instituto Brasileiro de Direito de Familia®, o anonimato
absoluto do doador de gametas tem sido objeto de crescente gquestionamento,
uma vez que o desconhecimento da origem genética pode gerar impactos
relevantes de ordem médica, psicologica e existencial para a pessoa que foi
concebida por técnicas de RHA. Assim, o projeto de lei apresentado permite o
acesso a informacgdes sobre o doador em determinadas condi¢des e idades. Isso

sem impor ao doador quaisquer efeitos de natureza parental.

¢ https://ibdfam.org.br/artigos/1046/Reprodu%C3%A7%C3%A30o+assistida+heter%C3%B3loga:
+o+anonimato+do+doador+de+gametas+e+o+direito+a+identidade+gen%C3%A9%tica
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No campo sanitario, a proposta harmoniza a legislacéo civil e bioética com
as normas de biosseguranca e vigilancia sanitaria, fortalecendo a rastreabilidade
de gametas e embrides, o controle de qualidade laboratorial e a seguranca dos

pacientes. Trata-se de medida essencial para prevenir irregularidades e assegurar

padrdes elevados de qualidade assistencial.

Por fim, com relacdo a clonagem humana, optamos por manter a vedacgao
e correspondente penalizacdo apenas no texto referente ao Marco Legal da
Reproducdo Humana Assistida. Assim, sugerimos a revogacao dos dispositivos

da Lei de Biosseguranca que tratam sobre o referido tema.

Diante da relevancia cientifica e constitucional da matéria, a aprovagéo
deste Marco Legal representa passo essencial para modernizagcdo do
ordenamento juridico brasileiro e fortalecimento da protecdo as familias.

Contamos entdo com o apoio dos nobres Parlamentares para a sua aprovagao.

Sala das Sessoes, de marco de 2026.

Deputado CARLOS SAMPAIO
(PSDISP)
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