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RESUMO

O objetivo principal deste trabalho monografico é apresentar através da pesquisa
bibliografica uma visdo geral sobre reprodugdo humana assistida, sendo um tema que tem
gerado questdes de dificeis solugdes para o nosso ordenamento juridico, visto que. o mesmo
ndo possui uma norma especialista que o regulamente em sua totalidade, tendo apenas a
Resolucdo n°® 1.358/92 do CFM (Conselho Federal de Medicina), que constitui um conjunto
de principios éticos que norteardo a conduta médica perante a reprodugdo humana assistida.
Desta forma, diante da problematica, buscou-se explorar aspectos que norteiam o assunto, tais
como: o bioético, o religioso, o cultural e, principalmente o juridico, visto que, demonstra-se
necessaria a edigdo de leis que normatize o assunto para que o direito das pessoas envolvidas,
dentre elas, o casal, terceiros, e o nascituro, possam ser tutelados frente ao uso das técnicas de
reproducdo humana assistida. Portanto. ¢ salutar a regulamentag¢do dos institutos ligados &
reproducdio humana assistida para resguardar os direitos fundamentais expressos na
Constituigdo de 1988 e possibilitar harmonia a sociedade através da justiga no caso concreto.

Palavras-chave: Reprodu¢io Humana Assistida. Bioético. Conselho Federal de
Medicina. Direito. Justica.




INTRODUCAO

Com o advento da biotecnologia aplicada a reproducao humana, tem sido cada vez
maior a procura por técnicas artificiais de fertilizagdo, pois através destas, surge uma nova
perspectiva para pessoas que padecem de problemas relativos a fertilidade. Ocorre porém, que
a utilizagdo das técnicas de reprodugdo assistida, devido & complexidade das relagdes
humanas e socioculturais que as permeiam, culminam em celeumas juridicos de dificil
solucio, posto que, o atual ordenamento juridico € muito incipiente em relagdo ao tema.

O trabalho dissertativo que ora apresenta-se, tem como objetivo apresentar 0S
principais aspectos da biotecnologia aplicada & reproduc@io humana assistida na modernidade
e, especificamente, o aspecto juridico que norteia o assunto. E importante, destacar que se
utilizou o método cientifico com base na pesquisa bibliografica e o estudo da legislagéo
pertinente, para através dos conhecimentos adquiridos demonstrar as inovagbes ja
recepcionadas no Brasil.

O motivo da escolha do tema € a relevante importéncia do aspecto juridico do assunto
¢ sua grande polémica na atualidade, pois cresce o nimero de clinicas no Brasil que séo
especializadas na Reprodugio Humana Assistida € também o numero de casais que procuram
usar as técnicas para resolver seus problemas de infertilidade, ao passo que, a unica norma
que a norteia o assunto ¢ a Resolugio de n°® 1.358/92 do Conselho Federal de Medicina.

Tal fato tem gerado muitas controvérsias, ja que esta resoluglo trata apenas de
aspectos éticos da classe médica em relagdo a reprodugio assistida, ndo podendo ser utilizada
como norma de conduta geral visto ser bastante limitada.

A pesquisa estd distribuida em trés capitulos, sendo que o primeiro descreve o

conceito de reproducfio humana assistida, os aspectos histdricos e evolutives, as téenicas




principais e complementares que sfio utilizadas, e tratamos também neste 0 consentimento
informado.

O segundo capitulo, apresenta a complexidade das relages céticas, religiosas,
psicologicas e socioculturais, demonstrando que paralelamente ao desenvolvimento da
biotecnologia aplicada a reprodugdio humana, comegaram a surgir intmeros debates
concernentes ao respeito a dignidade humana, aos aspectos éticos, morais, culturais,
psicolégicos e religiosos que envolvem a reprodugéo assistida.

O terceiro capitulo ¢ destinado a discussdo do aspecto legal, ou scja, o exame da
legislacdo brastleira, considerando que a unica norma para disciplinar a questdo ¢ a Resolugéo
1.358 / 92 do Conselho Federal de Medicina. O que tem sido motivo de inimeras discussoes,
uma vez que uma simples resolu¢do ndo pode nortear um assunto de tdo grande importancia.
Atualmente, porém, evidencia-se a Lei de Biosseguranga n° 11.105/2005 que também
contribui para o aprimoramento do nosso sistema juridico.

Desta forma, percebe-se que, as novas relagdes juridicas que vem surgindo a respeito
da tematica, tém gerado preocupacéo, ja que o direito, como ciéncia social, ndo caminha na
mesma velocidade das ciéncias biomédicas. Do fato social é que surge a necessidade da
criagdo da norma juridica € essa nova realidade social clama por um ordenamento que a

regule, sob pena de instabilidade juridica e da banalizagfio da vida humana.




CAPITULO 1 A REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

1.1 Conceito

A reprodugido humana assistida ¢. basicamente, a interven¢éio do homem no processo
de procriagdo de forma natural, com o objetivo de possibilitar que as pessoas com problemas
de infertilidade e esterilidade consigam alcangar a maternidade ou paternidade.

Segundo, a professora Ana Raflul (2000; p.19): “A reprodu¢fio humana assistida ou
reproducdo artificial. nada mais € do que o meio hdbil para satistazer o desejo de ter filhos de
um casal estéril fazendo uso das técnicas de reproducdo adequadas™.

Destarte, entende-se que, a reprodugdo humana assistida constitui um termo médico
que indica o conjunto heterogéneo de téenicas que auxiliam o processo de reproduciio humana

no campo da concepgdo. no caso de esterilidade feminina e masculina

1.2 Aspectos historicos e evolutivos

Data de 1790, a primeira tentativa de reproducdo artificial em um ser humano, o
pioneiro da experiéncia foi o médico inglés John Hunter, que praticou inseminagdo artificial
em uma mulher utilizando o s€mem de seu marido, o qual tinha um problema na uretra ¢ nio
podia procriar.

No século XIX, o francés Giraut empregou a inseminacio artificial em Paris, obtendo
éxito em pelo menos 9 (nove) casos durante seus 30 anos de tentativas. Por volta da metade
do século XIX, o ginecologista Dr. Marion Sims foi bem sucedido no tratamentio artificial de

6 (seis) mulheres nos Estados Unidos.




A pratica da inseminacfio artificial evoluiu consideravelmente apos a descoberta da
conscrvagéio do liquido seminal por resfriamento. Tal fato ocorreu pelo Dr. fvunov, em 1910,
sendo inicialmente usado na pecuaria, estendendo-se posteriormente na conservagio de
gametas e embrides humanos.

IEm 25 de jutho de 1978 (com resultado das pesquisas dos médicos Robert Edwards e
Putrick Steptoe) nasce na Inglaterra, Louise Brown, o primeiro bebé de prové do mundo.

Em 1978, Randolph W. Seed e Richard W. desenvolvem a técnica de transplante de
cmbrido do dtero de uma mulher para outra. ¢ue passou a ser denominada como mde
substituta. Ja no Brasil o primeiro bebé de proveta ., nasceu em 07 de outubro de 1984 e
chama-se Ana Paula Caldeira.

E importante destacar que. em 1984, nasceu na Australia (Baby Zoe). o primeiro ser
humano a se desenvolver a partir da utilizagio de um embrido que se encontrava crio
preservado.

A proporgio que as técnicas se desenvolvem a reproducio assistida difunde-se com
rapidez por diversos paises do mundo, inclusive no Brasil. Estatisticas apresentadas pela
revista (Veja n®. 18. maio de 2001). apontam que ja nasceram mais de 300.000 bebés de
proveta no mundo, sendo 7.000 deles no Brasil. Acrescenta. ainda, que ha 20.000 embrides
humanos congelados no Brasil ¢ 250.000 nos Estados Unidos.

As referidas estatisticas demonstram o valor da reprodugdo humana assistida na

sociedade contemporinea. Com a perspectiva do surgimento de um novo modelo familiar.

1.3 Principais métodos da reprodug¢io humana assistida

A esterilidade humana ¢ um problema mundial, entretanto, para se lancar mio das

técnicas de reprodugdo artificial ¢ necessario que todos os tratamentos de estimulos de

rﬂ
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reprodugdo por vias normais tenham csgotado. Esta ¢ a orientacdo do Conselho Federal de
Medicina, de maneira que, os médicos indicam em um primeiro momento como tratamento
para os casats com dificuldades de engravidar os seguintes meios: medicacdo para estimulo da
ovulacdo da mulher; tratamento masculino referente & producio de espermatozdides ¢ sua

otilidade. Destarte, quando os meios naturais ndo produzem resultado. o médico juntamente
om o casal, procuram a técnica de reprodugdo artificial mais adequada para o caso.

Dentre as principais técnicas de fertilizagdo humana. podemos destacar: a inseminagéo
artificial homdloga, inseminagdo artificial heterologa, fecundagéio in vidro (FIV), e a técnica
da maternidade por substituigdo. Também temos as chamadas técnicas complementares. que
auxiliam as técnicas FIV e [A. quais sejam: injecdo intracitoplasmatica de espermatozoide.

doagdo de gametas (6vulos e espermatozdides) e embrides.

1.3.1 Inseminacgéo artificial homoéloga e heterologa

Inseminagdo artificial (IA), constitui a técnica que possibilita a introdugdo de forma
mecdnica dos gametas masculinos (espermatozoides). no aparelho reprodutor feminino.
possibilitando, desta forma, a fecundagdo sem a necessidade do ato sexual.

Denomina-se inseminagdo artificial homdloga. aquela que se da com a transferéncia
mecdnica das células germinais do marido ou companheiro. previamente recolhidas e tratadas,
para o interior do aparelho genital da paciente (esposa ou companheira). Esta técnica é
indicada quando € baixo o nimero de espermatozoides, reduzida sua mobilidade ou no caso
da retroejaculagfio, ou seja. quando embora a taxa de espermatozdides seja normal eles ficam
retidos na bexiga.

Ja a inseminagdo artificial heteréloga, apresenta o mesmo procedimento da anterior,

com wma diferenciag@o, ela é realizada com o sémen de¢ um terceiro (doador fértil), em razao




11

da absoluta esterilidade do marido. No caso da doacdo do sémen. ha uma série de critérios a
serem observados, quais sgjam, teste de AIDS, o anonimato do doador, bem como suas
caracteristicas morfologicas: grupo sanguineo. que deverd ser idéntico ao da mée ou de seu

marido, a cor da pele, dos cabelos e dos olhos, e a estatura que deve ser compativel com casal.

1.3.2 Fertilizagdo In Vitro

A fertilizag8o ou fecundagio “in vitro™ (FIV), constitui a técnica mediante a qual se
retinem em um tubo de ensaio os gametas masculino e feminino (espermatozoide e dvulo), em
meio artificial apropriado que possibilite a fecundagdo e formacdo do ovo ou zigoto, quando
for iniciada a reprodugdo celular, serd o embrido implantado no interior do Utero materno.

A fertilizaco acompanhada, divide-se em etapas: selecdo e preparagfio dos pacientes,
induciio da ovulagfio, coleta do ovocito, preparo do Sémen. inseminacfo propriamente dito,
transferéncia do embrido para o Utero materno ¢ acompanhamento da gestacio.

Com relacdo a preparagdo dos pacientes, ressalta-se que estes tém que ser esclarecidos
sobre toda a técnica utilizada, inclusive sobre as possibilidades de acerto, pois os resuitados
das pesquisas apontam que uma grande quantidade de embrides ¢ perdida depois que estdo
implantados no Utero e em alguns casos quando a gravidez ja estd adiantada. por isto, os
médicos costumam transferir mais de um embrido para o Gtero, o que ocasiona em muitos
¢asos 0 nascimento de gémeos.

A coleta de ovulos ¢ feita com a pungdo dos ovarios, através de laparoscopia e para isto
a paciente é anestesiada. Os évulos obtidos serdo fecundados em laboratério dando origem
aos embrides, que representam o estagio inicial do desenvolvimento humano. Apds a
constituicdo do zigoto ou embrifio, o mesmo deverd ser transferido para o utero. Ha

divergéncia quanto ac momento cerlo para essa transferéncia, variando entre os estagios onde




12

o embrifio encontra-se com duas. quatro ou oito células. Quanto maior o numero de embrides
transferidos. maiores as chances de implantacéo.

Vale observar que. este procedimento pode ensejar a gestagio multipla. oferecendo um
alto risco tanto para a mde como para o a prole. Um outro fator a ser lembrado ¢ a geragdo de
embrides excedentes.

Na realidade a questdo dos embrides excedentes, ¢ o problema fundamental da
fertilizagdo in vitro, sendo que a Resolugdo 1.358/92 do CFM. autoriza as clinicas. centros ou
servigos a criopreservar os embrides excedentes. O numero total de embrides produzidos em
laboratério serd comunicado aos pacientes, para que se decida quantos pré-embrides serdo
transferidos a fresco. A referida Resolucdo ainda preconiza que o nimero ideal de pré-
embrides a serem transferidos nio deve ser superior a quatro.

Nio podera o casal optar pelo descarte ou destruigdo. mas apenas podera dod-los para
satisfagdo do projeto paternal de outro casal estéril ou utilizd-los novamenie para outros
futuros filhos.

No momento da criopreservagao, os é(“)ﬂ_i uges ou companheiros devem expressar a sua
vontade. por escrito. quanto ao destino que serd dado aos pré-embrides criopreservados. em
caso de divéreio, doengas graves ou de falecimento de um deles ou de ambos.

E importante ressaltar que. algumas clinicas descumprem o que a resolugio coloca,
pois muitas vezes ao invés de criopreservar os pré-embrides elas os destroem ou os descartam.

A nova Lei de Biosseguranca n® 11.105/2005, em seu art. 5° 1. Tl estabelece ainda

que:

Art.5° E permitida. para fins de pesquisa ¢ terapia. a utilizacio de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos por
fertilizagdo “in vitro” e ndo utilizados no respectivo procedimento, atendidas
as seguintes condigdes:

I — sejam embrides invidveis: ou

I1 — sejam embrides congelados ha trés anos ou mais, na data da publicagdo
desta lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta lei, depois de
completarem trés anos, contados a partir da data de congelamento.

rl‘
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Diante disto, observa-se que a nova Lei de Biosseguranga n® 11.103/2003, trds em seu
texto institutos que tratam da questdio dos embrides cxcedentes, como foi retrocitado as
clinicas poderdo utilizar as células-tronco obtidas dos embrides humanos produzidos pela
técnica da fertilizagdo in vitro para fins de pesquisa e terapias, desde que, estes nfio sejam
utilizados no procedimento da fertilizagiio i vitro, sejam invidveis e que sejam cmbrides
congelados ha trés anos ou mais anos da data da publicagdo, ou que, se ja congelados na data
da publicagdo desta. depois de completarem trés anos. contados a partir da data de

congelamento do embrido.

1.3.3 Mades por substituigiio

Uma outra técnica da reprodugdo assistida, ¢ das “mies por substitui¢do”, que
consiste em apelar para uma terceira pessoa para garantir a gestacdo quando o utero (da
mulher que deseja ser mie) ndo permite o desenvolvimento normal do zigoto ou quando a
gravidez apresenta um risco para a mie. Esta técnica € bastante polémica, pois cnvolve
aspectos éticos, sociolégicos, psicoldgicos, juridico e financeiro. Entretanto, no aspecto
médico a técnica € de simples realizacdo clinica.

Esta técnica requer certa prudéncia, pois a resolugiio 1.358/92 do Conselho Federal de
Medicina. proibe lucro financeiro para a gestacio de substituigdo.

E importante destacar que. existem duas hipoteses para empréstimo do dlero: a
primeira ¢ o caso da mde portadora, que ¢ aquela que apenas empresta seu utero. ou seja. o
ovulo fecundado ndo € seu. Trata-se de uma mulher teértil que pelo fato de possuir um ttero
saudavel. terda um ou mais embrides do casal doador solicitante, implantados no scu utero.
Logo a mie portadora gestard uma crianga que ndo ¢ scu filtho gendtico. E a segunda hipotese

é ocaso da “mde de substituicdo”, que é aquela que empresta seu Utero e também seus dvulos,
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ou seja ¢ uma mulher saudavel que serd inseminada com o esperma do marido da mulher que

ndo pode conceber. Este filho serd geneticamente seu.

1.4 técnicas complementares da reprodugdo humana assistida

Dentre as técnicas que complementam a reproducfio assistida temos a Injegdo
Intracitoplasmatica de Espermatozoide (ICSI) que é uma téenica complementar que vem
sendo rotineiramente aplicada aos processos FIV ha mais de dez anos, achando-se disponivel
no Brasil desde o final da década de 1990.

A doagdo de gametas, constitui uma (écnica complementar ao processo FIV. em que o
doador por uma atitude de liberdade. transfere. do seu patriménio corporal. ovulos (no caso da
mulher) ou espermatozdides no (case do homem) para a titularidade de uma terceira pessoa.

A lei n® 9.434/97, que trata de doagfio de Orgéios e partes do corpo humano cstabelece:

Art. 1° a disposi¢io gratuita de tecidos. orgéos ¢ partes do corpo humano,
em vida ou post mortem, para fins de transplante e tratamento, € permitida na
forma desta lei.

Paragrafo tnico: Para os efeitos desta lei, ndo estdo compreendidos entre os
tecidos a que se refere este artigo o sangue. o ¢sperma e 0 évulo.

Isto posto. observamos que a doagiio de gametas humanos ainda néo foi tratada por
nenhuma lei, estando apenas regulamentada na Resolugdo 1.358/92 do CFM. Portanto. para se
doar gametas ¢ necessario um contrato de transferéncia de material.

No que tange a doacio de dévulos. pesquisas mostram que 1 a 3% das mulheres nascem
sem Ovulos, 0 que impossibilita a gestagdo. Entre 30 a 40% das mulheres inférteis. tem como
causa esta disfungdo ovariana. Diante deste quadro a doacgfio de dvulos € a unica solugéo para

a gestacio destas mulheres.




15

Vale destacar que. a doacdio de ovulo devera ser gratuita. sem nenhum interesse
comercial. pois o que predomina ¢ & vontade de ajudar pessoas com problemas de reprodugio.

Segundo nos ensina Ana Rafful (2000. p.50): “em alguns paises como Isracl e os
Estados Unidos admitem a remuneragéo da doadora™,

Gragas a fertilizacdo in vitro. resta ainda uma esperanga para as mulhercs com
insuficiéncia ovariana, posto que até entio, este problema era de carater irreversivel. Assun,
as mulheres que nfio podem produzir por si proprias ovulos. podem recorrer a doagio de
Ovulos que constitui um recurso complementar do processo IF1V e € utilizado quando a mulher
ndo dispde de ovulos ou ndo descja se submeter ao processo de estimulagdo hormonal. Os
ovulos doados por outras mulheres. serdo fecundados com o esperma do conjuge da mulher
infértil ¢ colocados no utero da mesma, conduzindo esta a satisfagdo da gestacio. embora a
crianga ndo tenha nenhuma carga genética da mulher estéril.

Vale salientar que, este tipo de doacio pode ensejar problemas como o célebre caso
acontecido em Londres, quando ocorreu a implantacdo de um ovulo doado por uma mulher
branca em uma muther negra. No Brasil ndo ha registros deste tipo de problema.

Ja a doag¢do de células germinais masculinas representa igualmente uma
complementacdo as técnicas de 1A ou de FIV. Pois tem sido uma saida para quem sofre com
o problema de esterilidade absoluta.

A doagdo de espermatozdides ¢ uma doagio desinteressada, em que o doador abdica
voluntariamente de toda e qualquer relagdo com a crianga a ser gerada. Esta doagdo,
caracterizada pela sua natureza contratual, necessita da anuéncia das duas partes: doador e
donatario. Doador é aquele que irda transferir de sua titularidade o seu préprio sémen,
enquanto o donatario ¢ aquele que ird receber o bem de personalidade.

Por fim. temos a doa¢do de embrides que resulta da incapacidade cientifica de

dominar completamente as técnicas de reprodugdo artificial, ou scja. para cada embriéio
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transferido deveria corresponder a um novo ser. 0 que na pratica ndo ocorre. obrigando as
equipes médicas a coletaremn diversos ovulos (0 que provoca, normalmente. a obtengiio de
varios embrides). Alguns embrifes em numero de trés ou quatro no maximo serdio
implantados na paciente ¢ os que restarem serdo criopreservados, usados em pesquisas ou
doados para outros casais.

Ressalta-se que, diferentemente da doagdo de ovulos que € unipessoal, ou seja, de uma
mulher (doadora). para outra mulher (receptora). a doagio de embrides ¢ bilateral, de casal

para casal.

1.5 O consentimento informado

O desenvolvimento das ciéncias médicas sempre encontrou obstaculos nos limites
impostos pela ética. A relaglio entre o médico e o paciente deve ser o mais transparente
passivel. pois s desta maneira pode-se preservar a dignidade humana.

Com a evolugdo do tempo, a sociedade passou a exigir uma nova conduta médica que
permita aos pacientes estarem cientes de tudo que thes acometa e com isso, confira a estes
certa autonomia na tomada de decisdes relativas aos procedimentos médicos estabelecidos.

Hodiernamente, por ocasiio da realizagdo de determinados procedimentos ou
experiéncias médicas, figura-se necessaria a informagdo clara e precisa ao paciente acerca de
todas as implica¢des possiveis. de modo a permitir uma certa liberdade de escolha.

O termo consentimento informado nada mais ¢ do que o documento através do qual o
paciente exterioriza sua concorddncia em ser submetido a determinado procedimento médico,
mesmo apos ter sido informado sobre todos os riscos que possam advir.

O consentimento informado aplica-se também a pratica da reprodugdo assistida. posto

que, esta engloba intimeros procedimentos mcdicos que visam a procriagdo. No Brasil, a
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norma que trata do consentimento informado € a Resolugdo n® 1.358/92. do CFM. em seus
principios gerais, onde estabelece no item [-3:

O consentimento informado sera obrigatorio e extensivo aos pacientes
inférteis ¢ doadores. Os aspectos médicos envolvendo todas as circunstancias
da aplicagfio de uma téenica de reprodugdo assistida, serdo detalhadamente
expostos, assim como os resultados )a obtidos naquela unidade de tratamento
com a técnica proposta. As informagdes devem também atingir os dados de
carater  hiologico.  jpuridico.  $ico e ccondmico. O documento  de
consentimento informado sera em formulario especial. estara completo com
a concordincia, por eserito. da paciente ou do casal infértil,

Assim. com amparo na Resolugdo do CI'M constata-se que o consentimento é
estendido a todas as partes que se encontram envolvidas no tratamento para a procriagio,
mesmo que ndo sejam submetidos diretamente a uma intervengdo meédica. como ¢ o caso dos
doadores e dos maridos.

Segundo o ensinamento de Juliane Queiroz (2001, P.100): “a decisdo de procriar
depende de um desejo mutuo. Neste sentido. na inseminagdo artificial, uma duplicidade de
conhecimentos devera estar em harmonia quanto a decisdo”.

Resta saber que. dois consentimentos informados deverdo ser formalizados, numa
manifestagdo bilateral ocorrida em um mesmo instrumento material de consentimento, sendo
eles o da mulher que ira se submeter a intervencfio médica e o do marido que ira concordar
com todos os termos da técnica que ira ser utilizada.

Cumpre ressaltar. entretanto. que sendo a resolugdo 1.358/92 do CFM uma norma de
cunho meramente €tico, portanto sem nenhum carater impositivo ou sancionador, pode vir
certamente a ser descumprida. suscitando a possibilidade de. numa inseminagdo artificial
heterologa, a csposa ser inseminada sem o consentimento do marido.

Tal hipotese permite a elaboragfio de um questionamento: teria o conjuge da mulher
inseminada com sémen de terceiro dever de assumir a crianga? Questdo desla natureza sonda

o tema fomentando o debate académico e sobretudo juridico. de forma que a solugio ou

resposta esta na dependéneia da criagdo de uma lei que regulamente totalmente o assunto.

0
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CAPITULO2 A REPRODUCAQ ASSISTIDA; VISAO HUMANISTICA E SOCIAL

2.1 Aspectos Bioéticos

E evidente que. os progressos biomédicos no meio social produzem solugdes de
natureza pratica, porém estes avangos devem ser adequados a realidade da sociedade. Deve-se
dar extrema importancia ao lado ético da questdio. pois esta relacionada diretamente com a
origem da vida humana.

A manipulagdo de técnicas que conseguem reproduzir artificialmente seres humanos,
exige reflexiio, sendo o momento da ética impor certos limites. pois ndio se deve atribuir a
ciéncia biomédica o direito de escolher o momento e as circunstancias em que deva parar ou
avangar com a reproducgdo da vida. E preciso uma analise profunda, inspirada em normas
voltadas para uma convivéncia social harmdnica.

O desenvolvimento da biotecnologia produziu um grande impacto na vida dos seres
humanos, pelo fato de atingir questdes importantes, como o direito a vida ¢ & morte.
Problemas delicados séo a todo o momento suscitados sendo dificil constituir limites entre o
que e certo ¢ 0 que ¢ errado. Destarte, nesta problematica, surge a bioética como um estudo
que visa buscar parAmetros de conduta que priorizem o respeito a dignidade humana. sempre
que seres humanos forem submetidos a procedimentos médicos.

Um dos marcos iniciais da bioética foi o codigo de Nuremberg, de 1947, O referido
codigo constitui o primeiro documento escrito a estabelecer uma conduta ética nas
intervengdes médicas. Teve como pardmetro o julgamento do médico nazista Karl Brand, que
praticou experiéncias monstruosas, nas quais obrigava seus pacientes a tomar venenos, Ser

imersos em agua gelada e a tomar inje¢des intravenosas de gasolina.
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O segundo indicador da necessidade de uma conduta ética em relacdo a pesquisa
cientifica foi o advento da fertiliza¢do “in vitro™. A possibilidade do inicio da vida humana ter
lugar fora do organismo materno causou um verdadeiro choque na opinido publica mundial.
com reflexos cientificos. sociais, religiosos, juridicos e éticos.

Ao ambito da bioética. integra-se o biodireito. Trata-se de um ramo do Direito
relativamente novo que, dentre outras objetivos, tem o compromisso primordial de, através de
normalizagdo adequada. manter a real validade da principal divisdo do Codigo Civil Brasileiro
de 2002: deixando o direito das pessoas em um polo e direito das coisas cm outro pdlo, ou
seja, as pessoas deverdo ter mantida a sua dignidade, ndo sendo tratadas como coisas.

No que diz respeito a uma andlise ética da reproducdo humana assistida. deve-se
considerar as implica¢des que surgem em algumas técnicas em especifico.

Na insemina¢iio heterdloga dois aspectos sdo questionados. quais sejam. o primeiro
refere-se a introdugdo de uma terceira pessoa numa rela¢do que deveria ser exclusiva do casal,
0 que seria moralmente inaceitdvel, pois atentaria contra o matrimdnio. a familia ¢ a
sociedade. e o segundo aspecto. a ser considerado. equipara a inseminagdo heterodloga ao
adultério.

Em oposi¢do a tais argumentos, ha o entendimento da Professora Eliane Cristine

(2002, p. 270) que sustenta que:

Na inseminarfo heterdloga a fecundagio ndo depende de relagdo sexual,
assim sendo. ndo ha que se falar em atentado contra o matrimonio ou familia
e em adultério. A exteriorizagdo do consentimento revela, ao contrario do
que se alega, maturidade ¢ estabilidade do casamento. Além disso, o marido
da mulher inseminada estaria tdo ansioso pela crianga quanto ela, com animo
de constituir uma familia, ndio havendo nada de censuravel em tal atitude.

Ja na fecundagdo in vitro, n3o ha interven¢do de uma terceira pessoa, sendo que os
gametas utilizados sdio o do préprio casal, que por determinade motivo ndo consegue

conceber naturalmente. Para a execugfio desta técnica, torna-se necessaria a utilizagéo de




varios embrides para que pelo menos um deles venha resultar em gestacdo ¢ posterior
nascimento.

O que se questiona ¢ o inconveniente da possibilidade de ocorréncia de gestagdo
multipla que pode resultar em risco para a mae, assim como abortamentos, parto prematuro ¢
natimortos. Além disso, tem-se o problema dos embrides excedentes ndo transplantados.

O fato é que com a difusdo da reprodugdo assistida, milhares de embrides tém sido
gerados sem que se tenha até o presente momento, uma destinagdo perfeitamente adequada. O
embate ético tende a persistir, visto ser 0 embrido um ser humano em potencial.

Um outro fator a ser considerado, sob o ponto de vista ¢tico. consiste no fato de se
permitir a um determinado casal escolher as caracteristicas genéticas do embrido que sera
implantado, tais como o sexo, a cor dos olhos, cabelos etc. Este procedimento é possivel
gracas @ moderna engenharia genética, que dispde de meios através dos quais pode alterar os
genes das células.

A Resolugdo n® 1.358/92 do CFM, reza que:

As técnicas de reprodugio assistida ndo devem ser aplicadas com a intengdo
de selecionar o sexo ou qualquer outra caracteristica bioldgica do futuro
filho, exceto quando se trate de evitar doencas genéticas ou hereditarias
ligadas ao sexo ou a outros caracteres do filho que venha a nascer.

Desta forma, fica claro que a referida Resolugdo proibe que o casal possa interferir na
escolha dos caracteres genéticos do embrido, porém, como a citagdo nos mostra que ha
excegdes, ou seja. podera ocorrer intervengdo das téenicas de reprodugdo assistidas nos casos
de prevengdo e tratamento de doengas genéticas ou hereditarias que por ventura acometam o
embrido.

Vale lembrar, contudo. que ¢ perfeitamente possivel o ndo cumprimento do disposto
na retrocitada resolugdo, visto que a mesma ndo possui forga de lei. portanto. ndo havendo

san¢do prevista em seu texto para os casos de descumprimento dos seus principios. Diante
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disso. uma grande quantidade de casais que descjam ter filhos com caracteristicas que
satisfacam os seus caprichos pessoais podem recorrer as téenicas de reproducfio assistida,
sacrificando um grade mimero de embrides. até que o seu escopo seja atingido.

No que diz respeito & doagdio de ovulos. além de suscitados 0s mesmos
questionamentos da inseminagdo artificial heterdloga. apresenta também a questdo da
manutengdo ou nfo do anonimato da doadora, e os riscos de problemas [isicos que podem
acometé-la em funcdo do procedimento da retirada dos ovulos.

Verifica-se que, os mesmos principios éticos aplicavels a inseminagdo artificial,
especialmente a heterdloga. deveriam ser analogicamente adequados a doagdo de dvulos.
Assim sendo, o anonimato da mulher doadora, a sclegdo ¢ o perfil da mesma. o dircito da
crianga de ser informada da doagdo, € os antecedentes genéticos da mulher doadora. bem
como o direito da crianca de conhecer todas as circunstancias de scu nascimento na
maioridade.

Em se tratando das mies de substituigfo. esta técnica enscja uma situagio singular,
configurada pela dificuldade de se desvincular a mée portadora da crianga gerada. Embora. a
mde portadora tenha concordado em ceder seu corpo para gerar o filho genético de outra
mulher. ao longo da gestagdo. o instinto materno pode falar mais alto. impedindo que a
portadora mantenha sua posigdo. Tal situagdo tem se apresentado com certa freqiiéncia,

produzindo, além de discussdes éticas, verdadeiros embates juridicos.

2.2 Aspectos psicologicos

O desenvolvimento dos progressos técnicos ¢ cientificos que determinaram um novo

dominio da reprodugdo humana levou psiquiatras e psicdlogos a se interrogarem sobre os

T‘F
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perigos e desafios que constitui o pre¢o desta liberag¢do frente a tradicional postura ética ¢
religiosa da humanidade.

As novas técnicas, desenvolvidas nos ultimos anos. representam uma verdadeira
revolugdo, na medida em que permitem, a procriacdo sem rela¢do sexual. ao contrario da
contracepg¢ao que permite a sexualidade sem procriagdo: a fecundagiio ¢ o inicio do
desenvolvimento do ser humano. fora do corpo da mulher, no laboratério: a possibilidade de
transferir um embrido para o utero de uma outra mulher que ndo forneceu o 6vulo; e assim por
diante.

A reprodug@o humana assistida suscita um debate conflitual porque a entrada de um
novo ser na vida deixa de ser natural, deixa de ser da ordem "dada" ¢ ingressa na ordem do
"feito": torna-se um ato de vontade materializado. ndo mais na unido corporal de dois seres.
mas em técnicas, alheias ao controle do casal. Tal alteragdo na ordem natural dos
acontecimentos provoca interrogagdes essenciais sobre o sentido e o valor de tais poderes.
gerando na psigué humana, uma série de conflitos.

A inseminacdo artificial homoéloga ndo cria maiores problemas de ordem psicologica.
ja que a matéria manipulada ¢ originaria do marido e da mulher. a inseminacdo heterdloga.
com doador de esperma, estranho ao casal. ¢ traumatizante e paradoxal. na medida em que.
permite o estabelecimento de uma aparente conformidade as normas sociais e individuais da
filiagdo. independente da notdria transgressio dessas normas.

Unificando-se a estes aspectos as imposi¢des de ordem social e familiar pode-se bem
avaliar no que implica, para o casal, a descoberta de uma esterilidade. A situagdo psicologica
torna-se dificil pelo isolamento no qual ¢ colocado o casal.

A esterilidade masculina atinge diretamente o homem naquilo que ele tem de mais

profundo no seu intimo e provoca importantes repercussdes psicologicas. Na mulher, a
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esterilidade também provoca grandes reagdes psicologicas. As reagdes das pessoas que nos
cercam, igualmente pesam sobre o casal.

) que ocorre ¢ uma reagdio de reprovaciio em cadeia. Limitada. inicialmente. a uma
pessoa. passa a atingir o casal, ¢ dai, passa ao grupo familiar, envolvendo. num cstagio
derradeiro, a sociedade intcira.

Em uma sociedade como a brasileira, extremamente centrada nas nog¢des de virilidade
e do papel reprodutor, a descoberta da esterilidade masculina provoca cnorme desordem
psiquica, pois o sonho do homem de ser pai biologico de uma crianga ndo podera mais ser
realizado, exceto pelas vias artificiais.

Segundo nos ecnsina o professor, Davi Didier (2001, p.154):

A esterilidade fere como a morte, esta atinge a vida do corpo, aquela a vida
através da descendéncia. Ela rompe a cadeia do tempo gue nos vincula
aqueles que nos precedem ¢ aqueles que nos precederam a aqueles que nos
sucederfio: ¢ a ruptura da cadeia que nos transcende e nos liga 4 imortalidade.
O homem esténl é um excluido, o tempo lhe esta contado, a morte que o
espera esld sempre presente, a vida se abre sobre o nada,

A esterilidade ndo coloca em cheque sO a organizagdo psiquica do individuo, mas
atinge também o casal. Se a esterilidade ¢ dificil de viver individualmente para o homem
solteiro, ela € ainda mais ofensiva para o homem casado. que sofre cm nfio poder dar a sua
mulher a realizagdo da gravidez e a alegria de ter um filho. Com efeito, a esterilidade priva-a
de trés sensagoes insubstituiveis: a gravidez, a crianga e o estado de mie.

Desta forma, dois caminhos se abrem para atingir o desejo de ter filhos: ou o casal
recorre a adoglio ou & inseminagdo. Os dois sdo validos, embora com cargas cmotivas
diversas e, certamente. efeitos pessoais totalmente distintos. Ndo ha como se anular a validade
do recurso a inseminacio alegando. pura e simplesmente. que na inseminagfio ha vaidade. ou
que ao invés de se investir na inseminagdo. dever-se-ia fomentar a adogiio. resolvendo,

indiretamente, o problema social do menor abandonado.
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Como bem assevera, Eduardo de Oliveira (2002, p.115):

Nio hd egoismo nenhum em querer ter seu proprio filho. Além disso. o ato
de amor, apontado por alguns psicanalistas. quanto & adogdo. ocorre
igualmente, e, talvez, até em dose maior - nas inscminagdes artificiais. onde
o casal renuncia integralmente sua privacidade no ato de procriagio ¢ aceita
a participagdo de um terceiro estranho.

Destarte, como visto, tanto a inseminacdo como também a adocdo sdo meios ’
utilizados para se alcangar o privilégio do casal ter filhos. embora com cfeitos psicologicos |

diferentes sobre o casal.
2.3 Aspectos religiosos

Neste instante de reflexdo cientifica, cumpre-nos apresentar uma visdo harmoénica, i
porém bastante criteriosa a respeito da opinifio das religides mais difundidas no mundo sobre
a reproducdo humana assistida, objetivando fomentar nossa investigagdo monogralica e
enriquecer nossa propria produgéo intelectual sobre a tematica ora estudada.

-

2.3.1 Igreja Catdlica

A lgreja Catédlica condena todos os meios de reprodugdo que ndo sejam naturais pois
segundo scus dogmas scria contrariar o ritmo natural da vida determinado por Dcus. A
esterilidade conjugal ¢ vista de modo fatalista, atribuida a vontade divina. Tal posicionamento
afasta a lgreja da aceitacdo popular, posto que, esta ndo se propdc sequer a compreender o
drama vivido pelos casais inférteis. embasadas em dogmas milenares e imutaveis.

Scgundo o entendimento da Professora Olga Mattar (2003, p.158). esta entende que:
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A op¢ao da ética crista constitui o auxilio aos mais fracos, hiologicamente,
gconomicamente, politicamente e outres, o que redundaria em solidariedade
com as minorias. Logo, a lgreja ndo poderia tolerar procedimentos como, por
exemplo. o descarte de embrides. por entender que a todo o ser humano
devem ser dadas condigdes de vida com a meihor qualidade possivel.

A primeira manifestagdo da Igreja Catdlica a respeito de procriagdo artificial, deu-se
em 17 de margo de 1897. quando o Santo Oflicio declarou como sendo ilicitas ¢ imorais todas
as formas artificiais de reprodugdo. No Congresso Nacional de Médicos realizado ¢em Roma,
em setembro de 1949. o Papa Pio XII afirmou que a fecundagiio artificial deve ser
considerada pura e simplesmente como imoral.

O papa pio X1, justificou o posicionamento assumido pela fgreja frente as técnicas de
procriagdo humana assistida. asseverando que. somente 0s ¢onjuges tem um direito reciproco
sobre seus corpos para gerar uma nova vida. direito exclusivo. nao cedivel. inalienavel,
sustentou também que reduzir a procria¢do a uma mera fungio orgdnica para a transmissdo de
genes seria equivalente a converter o lar doméstico, santudrio da tamilia. em simples
laboratério biologico.

Hodiernamente, o problema ndo mais ¢ visto como nos tempos de Pio XII, tdo
somente na perspectiva das normas éticas que regem o matrimdnio. mas sob um enfoque
muito maior, qual seja o que diz respeito a manipula¢do da vida humana em si mesma, da
criagiio da vida que € feita deixando a margem a liberdade criadora de Deus.

Assim, a lgreja Catolica considera imprescindivels para a gestagdo, tanto as relacdes
sexuais entre um homem e uma mulher quanto o fato de serem casados. Em caso de

infertiidade a tnica solucéo seria a adogéo.

2.3.2 Outras Doutrinas Rcligiosas
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A Tgreja Anglicana divide-se em duas posi¢ocs: uma firme tendéncia majoritaria e
uma tendéncia dissidente. A tendéncia majoritaria aceita a inseminac¢io entre marido e mulher
(homologa). apos a tentativa da relagdo sexual normal. o que é considerado legitimo.

No caso da inseminagdo artificial heterdloga, a introdugdo de c¢élulas germinais
entranhas ao marido constitul uma ruptura do casamento. Como ocorre no catolicismo, a
inser¢do deste elemento alheio ao casal. configura ruptura do casamento porque viola a unido
exclusiva do homem e da mulher.

Em oposigdo a esta tendéncia mais tradicional, uma tendéncia minoritaria, mas cada
vez mais crescente, entende que o objetivo procriativo pode conduzir a um maior
desenvolvimento da tolerdncia.

A Igreja Presbiteriana sustenta a mesma posi¢io da Igreja Catdlica, ou seja, é contraria
a quaisquer tipos de reprodugdo humana artificial. Para csta corrente religiosa a inseminagio
artificial se opde ao direito e & moral, pois ultrapassa os limites do direito que os conjuges
adquiriram no contrato matrimonial, em especial, o de excrcer plenamente suas capacidades
sexuais naturais. O contrato matrimonial em questdo nfio lhes confere a fecundagio artificial
porque tal direito ndo esta implicito. de nenhuma forma. no direito ao ato conjugal natural.

No judaismo ndo hé oposi¢fio a inseminagdo homologa. mas ¢ totalmente contrario a
pratica da heterdloga, vez que uma mulher judia. cujo marido é estéril. niio pode se submeter a
uma inseminagdo com as células germinais de um terceciro. A inseminagdo de mulheres
casadas pelo esperma de um doador estranho ndo poderia religiosamente criar lagos de
parentesco entre a crianga e o marido.

A lgreja mulgumana obedece aos ensinamentos tirados do Alcordo (1998, p.26). O
livro sagrado dos mugulmanos, dentro de um fatalismo radical, assim sc refere a esterilidade:
“Allah cria o que ele quer. ele concede a alguns filhos. d4 a outros criangas macho (...) Ele

torna estéril quem ele quer™.




A inseminagdo artificial ndo constitui uma via islamica de procriagdo. Para esta
religido os procedimentos adotados para se realizar a inseminagdo sdo incompativeis com a

dignidade humana.

2.4 Aspectos Culturais

O aspecto cultural torna-se relevante. no ambito da aceitagdo da sociedade. Muito
embora. as mudancas sejam necessarias a cvolugdo da humanidade. elas causam certa
estranheza aos valores consolidados ao longo dos anos pela sociedade, revelando-se numa
resisténcia. Desta forma, faz-se necessario uma consciéncia critica acompanhada de um
compromisso social, pois a sociedade tem que aprender a conviver com casos atipicos.

Em nossa sociedade observamos que algumas modalidades de reprodugio assistida sdo
mais facilmente aceitas do que outras, visto que, existem algumas que sdo mais coerentes com
nossos costumes, e mais harmoénicas com a ordem juridica e social.

Entendemos que. a cultura da nossa sociedade, ainda, néo aceita de forma natural a
reprodugdo humana do tipo assistida, pois ainda estd arraigado naquela o sentimento de que a
procriagdo so poderd ser realizada de forma natural, contudo, observa-se que, esta situagdo
vem mudando, tendo em vista que no Brasil pois em nosso Pais ja existe um grande niimero
de clinicas que estdo realizando a reproducdo assistida, como também ja ¢ grande o nimero
de criangas geradas de forma artificial. Destarte, cabe a sociedade entender que a procriagdo

poder-se-a dar tanto da forma natural como da artificial.
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CAPITULO 3 ASPECTOS JURIDICOS DA REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

3.1 A reprodugéio humana assistida espera a lei regulamentadora

A analise da utilizagdo da reprodugdo assistida sob o ponto de vista juridico. tras a
tona questoes polémicas ¢ de dificil resolugdo. Como ja toi dito outrora, ainda ndo ha no
ordenamento juridico brasileiro uma lei especifica que discipline em sua totalidade o tema,
sendo a resolugdo 1.358/92 do CFM a unica font¢ normativa orientadora de tais
procedimentos.

O Novo Codigo Civil de 2002 aborda, superficialmente, o tema em scu artigo 1.597,
incisos II. 1V ¢ V. Entende-se que. a normalizagdo da matéria deva ser estabelecida em leis
especiais, visto ser alvo de constantes mudangas. ja que as referidas técnicas estdo diretamente
arraigadas ao desenvolvimento téenico-cientifico. Sabe-se que. a codificagdo de leis possui
um carater de estabilidade. logo ndo seria viavel elencar matérias de contetido tio mutavel.

Existem alguns projetos de leis em tramitacdo no Congresso Nacional, porém. estes
consistem em pequenas variagdes da Resolucdio 1.358/92 do CI'M. Entende-se necessario, um
estudo mais aprofundado do tema. de cardter multidisciplinar. onde os médicos. juristas e

segmentos da sociedade civil pudessem opinar na elaboragdo de um projeto realmente efetivo.

3.2 A filiagdo na reprodugéo assistida

Para uma melhor compreensio do atual instituto da filiagdo € necessario a apreciagdo
do novo nstituto familiar.
Sabe-se que, por ocasifio da elaboragdo do antigo Cddigo Civil brasileiro de 1916, a

familia social e juridicamente reconhecida era aquela oriunda do casamento. Homem e mulher

7”
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possuiam um papel definido nesta relagdo. sendo que somente os filhos nascidos sob a hégide
do matrimdnio eram legalmente reconhecidos. Os filhos adulterinos sofriam todo tipo de
diseriminacdo. social e juridica. sem que nenhuma norma amparasse seus direitos.

A modificagdo do instituto familiar foi ocorrendo a medida que a sociedade foi
evoluindo. Novos tipos de relacdo de ateto foram sendo criadas, o nicleo familiar detxou de
girar em torno da figura do homem. A mulher ascendcu ao mercado de trabalho, fazendo cair
por terra o antigo modelo de familia patriarcal.

O advento da Constitui¢do Brasileira de 1988 foi o marco que estabeleceu a conversio
do antigo modelo familiar em um modelo de familia socioafetiva. onde a preocupagio
precipua ¢ o bem estar de seus entes formadores. A unido estavel ¢ a familia monoparental
passam a integrar o conceito de entidade familiar, respaldado pelo artigo 226, § 3° € 4° da
nossa Carta Magna.

Nesse novo contexto contempordneo de familia. surge a familia originada das técnicas
de reproducéo assistida, que, analisada sob a Otica constitucional. ¢ tdao legitima como
qualquer familia natural. O § 6° do art. 227 da Constitui¢io da Republica Federativa do
Brasil (CRFB). proibe quaisquer discriminagdes relativas a filiagéo. vindo a bencficiar desta
forma, os individuos nascidos com auxilio da reprodugio assistida.

Além disso. entende-se que a Constitui¢do Federal de 1988 ndo veda a utilizagdo da

reprodugfo assistida, ja que assim dispde seu artigo 2206, in verbis:

Art. 226 A familia, base da sociedade, tem especial protegao do estado.
Paragrafo 7°. Fundado nos principios da dignidade da pessoa humana e da
paternidade responsavel. o plancjamento familiar € livre decisdo do casal,
competindo ao Estado propiciar recursos educacionais ¢ cientificos para o
exercicio desse direito. vedada qualquer forma coercitiva por parte de
instituicdes oficiais ou privadas.

Durante séculos, s6 havia uma maneira de se conceber, ou seja, através da relagdo

sexual do homem com uma mulher. A reproduglio assistida trouxe novas possibilidades.

r!
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inclusive a da participagio de uma terceira pessoa, estranha a relacio conjugal. Com isso, a
filiagdo bioldgica pode dissociar-se dé afetiva, criando novas relagdes sociais e juridicas, até
entdo, jamais vivenciadas.

E importante destacar que, um dos elementos norteadores na solugdo de qualquer
embate juridico acerca da reproducéo assistida é o principto do melhor interesse da crianga,
visto que, casais que recorrem a procriagdo artificial buscam a plenitude da familia como
comunidade de afeto. Logo, qualquer interesse diverso do afetivo deve ser retaliado.

Um outro elemento norteador do uso da reprodugdo assistida ¢ o principio da
dignidade humana, que deve balizar o implemento das novas biotecnologias a servico da
reprodugdo.

De acordo com os ensinamentos de Guilherme Calmon (2000, p. 250), constata-se
que:

A dignidade da pessoa humana, tida como valor fundamental do
ordenamento patrio. encontra na familia o local ideal para seu
desenvolvimento, dai a ordem constitucional dirigida ao Estado no sentido de
dar especial e efetiva protegdo a familia, independentemente de sua espécie.

No lastro dessa nova concepgdo de familia, surge o fendmeno da desbiologiza¢do da
filiagdo, ou seja, o entendimento de que esta deve ir além dos lagos de sangue.

A verdadeira paternidade ndc pode ser fundada somente no elemento bioldgico.
Assim, o elemento socioafetivo vem respaldar a posse do estado de filho detida pelo pai
Jjuridico, devendo essa verdade sobrepujar-se sobre a verdade bioldgica.

A paternidade afetiva é uma transformacfo do amor, onde o desejo de ter um filho,
posteriormente se amplia no desenvolvimento de afeto, na entrega e no alicerce de

compreensio.

3.3 Da Matermidade
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Em relagdo a maternidade temos que o principio segundo o qual a mie é sempre certa
(mater semper certa est) ficou literalmente abalado pelas novas técnicas de reprodugio
assistida.

Antigamente, a mie era sempre certa porque era impossivel fecundar o ovulo fora o
utero materno ou transplanta-lo em outra pessoa, sendo certo que a mée era aquela que estava
gestando o nascituro.

Atualmente, a certeza em relaciio 8 maternidade estd abalada. tendo em vista que. a
mée pode ser a que esta gestando o filho, pode ser a que torneceu o Ovulo para fecundagio, ou
pode ser a que recebeu o Ovulo de uma terceira pessoa e que contratou a barriga de
substitui¢dio para gestd-lo (mae socioafetiva). Em nosso ordenamento patrio consagra-se a
1dé¢ia de que a méie € a que gestou e deu a luz.

Se a mie doadora do ovulo for fecundada com sémen de seu marido ou de terceiro. e
ela mesma gestar o concebido, ndo restam duvidas de que ela serd declarada a miae da crianga,
tendo em vista a coincidéncia dos atributos genético. sdcioafetivo e gestacional,

A questdo de maior complexidade ocorre quando a "mée gestante” for diferente da
"mée bioldgica” ou da "mdie socioafetiva". Podera. nestes casos. ocorrer o conflito negativo ou
positivo da maternidade.

O conflito positivo ocorre quando vdrias maes reivindicam para si a maternidade da
crianga, ja o conflito negativo ocorrera quando nenhuma das mées assumir a maternidade da
crianga.

Diante dos conflitos apresentados, a solugdo que melhor se coaduna com a tendéncia
doutrindria ¢ legislativa mundial é a de se atribuir & mde que gestou a crianca a sua

maternidade.
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Esta solugdo podera ser modificada se ficar evidente que a mie gestante, por nido ser
mdc biologica, nédo tiver condi¢des de cuidar da crianga (psicologicas e sociais), entregando-
se a crianga 4 mée que melhor atender aos seus interesses (bhioldgica ou socioafetiva).

Atualmente. cresce na doutrina patria um entendimento de que. nos casos em quc haja
fertilizacdo in vitro. com o uso de mac de substituigdo. a mic bioldgica ¢ a que merece a
maternidade da crianca. Nossa doutrina entende que a mae de substituicdo € apenas a
hospedeira daquele ser gerado sem a contribui¢do de suas células germinativas ¢ que sc
cngravidou apenas para ajudar na concepgdo do filho de outrem.

Outro ponto importante € levantado pelos adeptos da filiagdo afetiva. Estes defendem
o pensamento de que, independentemente da origem biologica ou da gestagdo, a mée serd
aquela que assumiu e levou adiante o sonho da maternidade ao recorrer até mesmo a estranhos
para que sua vontade fosse satisfeita.

Em relagdo a substitui¢iio dc dtero, também chamada de harriga de aluguel, é certo
que ndo ha legislagio que a regule ou que a proiba. sendo tal fato apenas tratado pela
resolugdo 1.358/92 do CFM que reza que: A mie de substitui¢io devera assinar um termo de
consentimento informado. onde ird declarar estar ciente de todo procedimento.”

Pelo ordenamento juridico ¢ vedado qualquer contrato que envolva bem indisponivel,
como ¢ o caso da vida humana. sendo que os contratos de "locac¢dio” ou substituicdo de atero
ndo tém eficacia juridica; havendo lide, ficam sujeitos a decisGes judiciais conflitantes.

Entende-se que., a solugdo dos impasses relativos a disputa ou imposi¢do da
maternidade deve variar em cada caso concreto diante das peculiaridades levantadas; mas a
tendéncia ¢ a de que o julgador deve sempre ter em mente quem primeiro externou a vontade
relativa a inseminagdo e, também, o melhor interesse da crianga.

O direito comparado nos ofcrece as seguintes solugdes :

- FRANCA, AUSTRALIA, ALEMANHA: Presume-se mae quem deu a luz;
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- INGLATERRA : Permite a barriga de alugucl. devendo a crianca ser
entregue a quem pretendeu o nascimento;

- CANADA, ALEMANHA, ESPANHA. AUSTRALIA : Veda-se a locacdo de
litero;

- EUA: Presume-se mde quem deu a luz: mas. se houve locagio de utero. o

casal contratante devera adotar a crianga logo apds o nascimento.

3.4 Da paternidade

No que diz respeito a paternidade, o brocardo latino pelo qual o filho de mulher casada
presume-se de seu marido, "pater is est, quem nuptiae demonstrat”, também ndo mantém
atualmente sua total aplicagfio gragas as novas téenicas reprodutivas.

Na insemina¢@o homologa descabem maiores andlises juridicas, tendo em vista que se
concilia a filiagdo biologica com a filiagdo afetiva, ou seja, o pail sera aquele que doou o
espermatozoide para ser fecundado em sua esposa ou companheira.

Em relagdo & inseminagdo heterdloga, comegam a surgir os problemas envolvendo a
paternidade. Trés hipdteses precisam ser estudadas:

1°) Se a téenica foi consentida dentro de um casamento ou unido cstavel,

2°) Se a técnica néo foi consentida dentro de um casamento ou unifo estavel;

3°) Se a téenica foi realizada fora do casamento ou de unido estidvel em
mulheres solteiras, viuvas, separadas judicialmente ou divorciadas.

A primeira situagio € a que oferece menos preocupagdo. pois ja € consenso entre os
doutrinadores ¢ legislagdes estrangeiras que o homem, ao consentir na inseminagdo
heterdloga de sua esposa ou companheira, assume a paternidade da crianga e. em nenhum

momento, podera contesta-la.
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Na segunda situagfo. a mulher, ao se fecundar com sémen de terceiros. e com o
desconhecimento de seu marido ou companheiro, comete um ato atentatério ao casamento
(injuria grave, violagdo dos deveres do casamento, insuportabilidade da vida em comum,
violagdo ao dever de lealdade. etc.). Sabe-se que, em tais hipdteses, o marido podera contestar
a paternidade do filho se ja o houver registrado, tendo em vista que foi levado a erro ao
registra-lo.

A terceira situagdo ¢ aquela em que a mulher recorre a um banco de sémen e se
fertiliza com o intuito de formar uma familia monoparental. Nesses casos ndo ¢ possivel
atribuir-se ao doador qualquer vinculo de filiagdo. Ainda que, ndo exista lei especifica, por
analogia usamos o instituto da adocdo em relagio a doagdo do sémen.

A crianga somente serd registrada em nome da mae, mas podera no futuro requerer o
reconhecimento de seu vinculo genético de filiagdo bioldgica. Isto, porém, ndo acarreta ao
doador quaisquer obrigagdes ou direitos relativos a crianga, uma vez que. ao doar seu sémen
ele abdica voluntariamente de sua paternidade, da mesma forma que o faz quem entrega uma
crianga para adogdo ou quem perde o poder-familiar.

No direito alienigena temos as seguintes solugdes:

- INGLATERRA : O doador de esperma nédo tem qualquer direito ou dever em
relagdo a crianga, sendo-lhe preservado o anonimato;

- EUA, AUSTRALIA : O marido que consentir na inseminacio serd
considerado o pai da crianca;

- CANADA : Se a inseminagéo for heteréloga. o marido ou o companheiro
somente sera o pai se houver consentido;

- ALEMANHA : Na fertilizagdo heterologa é necessario o consentimento
escrito, e por instrumento publico, e o pai que consentir ndo poderd impugnar a filiagdo;

- ESPANHA : O consentimento vincula a filiagao.
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3.5 Da investigacgiio da paternidade na reprodugdo assistida

No caso da inseminacdo heterdloga. podem ocorrer duas possibilidades. Na primeira o
pai sdcloafetivo, por um motivo qualquer, negar-se a reconhecer a paternidade néo realizando
o registro ¢ivil da crianca.

Outra possibilidade seria o desejo da crianga oriunda de inseminagfio heterdloga,
investigar sua filiacdo biologica, apesar de ter estabelecida a paternidade socioafetiva.

No primeiro caso, para o reconhecimento da paternidade seria cabivel uma agdo de
vindicaglo de estado, a ser exercida pelo filho renegado, quando este houver nascido na
constdncia do casamento.

No segundo caso, mesmo apds ter sido firmada a paternidade socioafetiva, o individuo
poderia propor uma acdo de investigagdo de paternidade, na busca de sua paternidade
biolégica, cumulada com a negatéria de paternidade socioafetiva, se assim o desejar.

O Estatuto da Crianga ¢ do Adolescente Lei n® 8.06%/90, prevé em seu Art. 27: 0
reconhecimento do estado de filiagfo ¢ direito personalissimo, indisponivel e imprescritivel,
podendo ser exercitado contra os pais ou seus herdeiros. sem nenhuma restrigdo. observando o
segredo de justiga™.

Diante de tal dispositivo, surge uma questdo de suma importancia, mas que ainda ndo
possui resposta contundente: até que ponto fica assegurado o sigilo do doador de gametas, ja
que a Resolugdo 1.358/92 ndo tem forca de lei e o art. 27 do ECA assegura a investigagiio da
paternidade a qualquer tempo?

A inseminagio heterdloga possibilita inumeras situagdes confusas, tanto do ponto de
vista juridico como social. E certo que, o pai socioafetivo, apos ter externado sua
concorddncia em ter um filho que geneticamente nfo ¢ seu. nfio poderd voltar atras, sob pena

de violar os principios da dignidade humana ¢ do melhor interesse da crianga.

”
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Por outro lado. o filho havide de inseminac@o heterdloga tem assegurado por lel. o
dircito de investigar sua paternidade, o que pode ensejar a rejeicio da paternidade
socioafetiva,

O Novo Codigo Civil de 2002 contempla algumas técnicas de reproduco assistida,
especificamente nos incisos III. IV ¢ V do art. 1.597. abordando a presuncdo de paternidade

dos filhos havidos por tais técnicas:

Art.1.597 Presumem concedidos na Constincia do casamento os filhos:

I1- havidos por fecundacdo artificial homologa, mesmo que falecido o
marido;

IV- havidos a qualquer tempo, quando se tratar de embrides excedentarios,
decorrente de concepgéo artificial homologa;

V- havidos por inseminacdo artificial heterdloga, desde que tenha
autorizacfo especial de marido.

Como se observa o referido artigo 1.597 trata da filiacdo elencando. além das
hipoteses de presungdo de paternidade previstas no cddigo vigente, os incisos II1,IV ¢ V que
também presumem concebidos na constincia do casamento os filhos havidos de fecundacio
artificial homologa, inclusive a post mortem, de fecundagdo in viiro (homologa), ¢
inseminagdo artificial heterologa, com a prévia autorizagfio do marido.

Cumpre ressaltar, ainda, que o artigo retrocitado ndo contempla a Unifio Estavel, logo,
a crian¢a oriunda deste tipo de relagdo poderia exercer o seu direito de reconhecimento de
paternidade através de quaisquer hipdteses legais.

Diante do exposto, pode-se constatar que o Novo Cddigo Civil aborda a reprodugio

assistida de maneira bastante superficial, atendo-se somente aos aspectos da paternidade.

3.6 O direito sucessério na reprodugfio humana assistida
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Nesta seara, mais uma vez, a reprodugio assistida suscita questdes polémicas e de
dificil solugio.

De acordo com o art, 1.787 do novo Cédigo Civil de 2002, a crianga proveniente dc
inseminagio post mortem ndo teria capacidade para suceder, visto que tal capacidade seria a
do tempo da abertura da sucesséo .

Assim, transmitindo-se a heranca no momento da morte, é necessario haver sucessor,
coexistirem hereditando e herdeiro, testador e legatario. Para ndo deixar o filho de quem tinha
patriménio em desamparo, a lel exige apenas a coexisténcia do hereditando com o embrifio de
sua prole.

A capacidade de herdar beneficia a todas as criaturas existentes, inclusive os
nascituros, desde que venham ao mundo com vida. desta forma so € incapaz quem nfo estava
concebido, quando da morte do autor da heranca.

Na tentativa de minimizar o efeito nocivo do referido artigo o Novo Cadigo Civil de
2002, buscou em seu art.1.799, assegurar os direitos sucessdrios desta crianga, propondo que
a mesma pode vir a suceder desde que tenha sido indicado em testamento pelo de cujus.

Entretanto, tal dispositivo tem sido considerado polémico. posto que diferencia os
filhos havidos por inseminacfio post mortem, de todos os demais, sejam eles naturais,
adotivos, havidos de inseminagio heterologa ou fecundacio in vitro, visto que estes fariam jus
a sucessdo hereditaria, enquanto aqueles. a sucesséo testamentaria.

Considerando que, a Constitui¢io Federal de 1988 preconiza a igualdade entre os

filhos, poderia ser argiiida a inconstitucionalidade do referido dispositivo.

3.7 Das normas existentes

r
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Como ja fora dito anteriormente. a reprodugdio assistida. carece de normas legais que a
tutelem. sendo que a Gnica norma que a disciplina é a Resolugdio 1.358/92 do CFM. Vale
ressaltar porém. que a citada resolugio néo tem forga de lei. sendo claborada com o objetivo
de balizar uma conduta médica ética, abordando o tema sob uma odtica desvinculada de uma
maior profundidade juridica.

A Resolugio 1.358/92 do CFM traz alguns principios basicos, sendo um deles o uso
da reprodugdo assistida no tratamento da infertilidade. desde que haja probabilidade de
sucesso € ndo acarrete risco grave a saide da paciente ou do possivel descendente.

O consentimento informado deve ser obrigatdrio ¢ extensivo as partes envolvidas na
relagdo, devendo este estar materializado em formulario especial:

a) A vedacdo da utilizacdo da reprodugdo assistida. com o intuito de selegdo de
caracteristicas genéticas, ¢xceto nos caso de prevencdo de doengas gencticas;

b) A determinagdo de que o nimero Maximo de ovocitos a serem transferidos seja de
quatro. para evitar gestagdes multiplas e suas complicacdes:

¢) O entendimento de que toda mulher capaz possa ser receptora da reprodugéo
assistida. sendo que estando casada ou em unido estavel. necessita de aprovacdo de scu
conjuge ou companheiro;

d) A referida Resolugdo preconiza. ainda. que as clinicas que aplicam a reproducio
assistida devem manter um banco de dados com registro de todos os procedimentos ¢ suas
implicagdes.

e) A doagdo de gametas ou embrides ndo poderd ter carater lucrativo, e além disso,
deve ser mantido o sigilo sobre a identidade dos doadores e receptores de gametas ou de

embrides.
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No que concerne a legislagdo acerca da reprodugfio assistida. existem alguns projetos
de Tei tramitando no Congresso Nacional. Ocorre que tais projetos consistem cm pequenas
varia¢oes da Resolugdo 1.358/92. tendo muito pouco a acrescentar.

Um dos projetos mais completos acerca do tema ¢ o PL. 90/99, elaborado pelo Senador
Licio Alcantara. Embora seja um projeto bastante abrangente, tem sido alvo de muitas
criticas, visto que possul alguns dispositivos considerados inconstitucionais.

O § 9° do artigo 9° do referido projeto dispde in verhis: “Nio se aplicam aos embrides
originados in vitro, antes de sua introdugdo no aparelho reprodutor da mulher receptora, os
direitos assegurados ao nascituro na forma da lei”,

O § 3° do artigo 9° do PL 90/99 estabelece que. o numero total de embrides
produzidos na FIV serd comunicado aos usudrios para que se decida quantos serfio
transteridos a fresco. ficando o restante preservado. sendo que os usuarios poderdo optar pelo
descarte. doagfio a terceiro ou doagdo para pesquisas.

O § 4° do referido artigo 9° determina o descarte de gametas em determinados casos

dispondo o seguinte:

§4° E obrigatdrio o descarte de gametas e embrides:

I — doados ha mais de dois anos:

Il — sempre que for solicitado pelos doadores:

Il — sempre que estiver determinado no documento e consentimento
informado;

IV — nos casos conhecidos de falecimento de doadores ou depositantes:

V — no caso de falecimento de pele menos uma das pessoas que originaram
embrides preservados.

Segundo a grande maioria dos doutrinadores patrios, § 1° do art. 9 do PL 90/99
afronta o Codigo Civil, posto que este reserva o direito do nascituro no caso de partilha de
bens ¢ o referido dispositivo discrimina o nascituro. privando-o da heranca dos pais em

igualdade de condi¢des com seus irméos e herdeiros.




J4 em relagdo aos § 3° € 4° do PL 90/99, entendem os doutrinadores que o descarte de
embrides e doaglio para pesquisas contraria o disposto no art. 5° da nossa Constituigdo de
1988, que estabelece a inviolabilidade da vida humana. A eliminagdo de vidas humanas ou a
sua destinagiio para pesquisas além de imoral e antiético, seria crime.

Diante de tantas criticas. foi apresentado pelo Senador Roberto Requiio um projeto
substitutivo para o PL 90/99, que tem como principio a proibi¢do da produgio de embrides
excedentes, através da transferéncia a fresco dos embrides produzidos, preconizando ainda a
tipifica¢éo da redugéo embrionaria como crime e a proibigao da utilizagdo dos gametas apds
a morte do doador, salvo autorizacdo expressa.

Néo se pode desconsiderar que, a Lei de biosseguranca n° 11.105/2005, também tras
em seu texto regras juridicas que dizem respeito a doagdio de embrides para pesquisas
cientificas e terapéuticas, contudo, esta lei como dito anteriormente, n3o trata de forma
especifica o assunto, deixando, assim, a desejar em outros aspectos de muita importancia.

Entende-se que, as leis e os projetos de leis existentes devem ser melhorados, pois ndo
esgotam o tema de maneira satisfatoria. Destarte, faz-se necessaria a claboragéo de projetos de
leis por comissGes multidisciplinares, pois desse modo, pode-se ter uma viséo mais
abrangente da técnica e conseqiientemente, a proposi¢do de solugdes mais adequadas aos

problemas gerados.
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CONCLUSAQ

Percebe-se que, com o passar dos anos, cada vez mais a tecnologia tem criado situagdes
faticas nunca antes experimentadas. Crengas‘x, dogmas, costumes embasados na cultura dos povos
tem sido questionados ¢ até abandonados diante da nova realidade.

As mudangas sdo tdo rapidas e profundas, que acabam por levar a sociedade a
perplexidade e dilemas de dificil solugdo. Desta forma, cabe ao direito, como ciéncia social, o
papel de fiscalizador de tais mudancas, de modo a ndo permitir que haja uma inversdo dos valores
primordiais de uma sociedade, que possa vir a prejudicar a estabilidade do ordenamento juridico.

A reprodugdo humana assistida é uma realidade. Ndo ha como ignorar os seus beneficios,
usando apenas argumentos filoséficos e religiosos. Contudo, devem-se procurar meios de utiliza-
la de modo a servir a sociedade, sem perder de vista o respeito a dignidade humana e o equilibrio
das relagdes sociais.

Sendo o direito ao planejamento familiar assegurado pela Constitui¢do Brasileira de 1988,
¢ certo que o Estado deva oferecer subsidios para que este direito seja alcangado, de modo a ndo
comprometer a seguranga das relagdes juridicas. Para isto, faz-se necessaria a elaboragdo de leis
especificas que versem sobre reproducdo assistida, visto que a Resolugéo 1.358/92 do CFM além
de superficial, apresenta um enfoque médico e néo juridico.

Assim, uma legislagdo especifica acerca do tema torna-se necessaria para poder proteger o
interesse de todas as partes envolvidas, embora ndo seja suficiente para um campo tdo delicado
das relagdes humanas. E fundamental uma conscientizagio a respeito dos processos de
reproducdo assistida para que se faga uma opgdo consciente na escolha de sua utilizagdo.
Responsabilidade deve ser a palavra de ordem, tanto do ponto de vista médico quanto do

paciente.
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Contata-se que, os estudos juridicos ndo avangam na mesma velocidade que as ciéncias
biolégicas. Portanto, devem seguir os passos da Biotecnologia, impedindo que a mesma
ultrapasse limites essenciais a €tica e a convivéncia social, utilizando-a apenas em beneficio da
sociedade, sem perder de vista o respeito a vida ¢ & dignidade humana.

A posicdo da igreja catblica deve servir como norteadora, mas ndo pode ser acatada na
integra por apresentar muitas vezes um carater dogmatico ¢ em muitos aspectos, retrégrado.

E salutar a promog¢do de semindrios sobre o assunto, envolvendo médicos, juristas,
religiosos e representantes da sociedade civil e do poder legislativo ¢ executivo, visando através
do debate apresentar posicionamentos coerentes com a realidade brasileira e, capazes de
aprimorar 0 nosso sistema juridico.

Enfim, a medicina descobriu a solugdo para a infertilidade, resta ao direito, enquanto
ciéncia social, resguardar os principios constitucionais e respeitando os direitos fundamentais do
homem criar os mecanismos legais indispensdveis a regulamentagdo da temadtica, garantindo a

justiga no caso concreto.
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N°11.105, DE 24 DE MARGO DE 2005.

Regulamenta os incisos I, IV e V do § 12 do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranga
e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que
envolvam organismos geneticamente modificados —
OGM e seus derivados, cria o Conselho Nacional de
Biosseguranca — CNBS, reestrutura @ Comissdo Técnica
Mensagem de veto Nacional de Biosseguranga — CTNBio, dispde sobre a
Politica Nacional de Biosseguranga — PNB, revoga a Lei
N n2 8.974, de 5 de janeiro de 1995, e a Medida Provisoria
n? 2.191-9, de 23 de agosto de 2001, e os arts. 52, 62,
72,89 92 10 e 16 da Lei n? 10.814, de 15 de dezembro
de 2003, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

CAPITULO |

DISPOSIGOES PRELIMINARES E GERAIS

Art. 12 Esta Lei estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizagao sobre a construgéo, o
cultivo, a produgdo, a manipulagdo, o transporte, a transferéncia, a importagdo, a exportagdo, o
armazenamento, a pesquisa, a comercializagdo, o consumo, a liberagdo no meio ambiente e o descarte de
organismos geneticamente modificados — OGM e seus derivados, tendo como diretrizes o estimulo ao
avango cientifico na area de biosseguranga e biotecnologia, a protecdo a vida e a saude humana, animal e
vegetal, e a observancia do principio da precaugao para a protegdo do meio ambiente.

§ 12 Para os fins desta Lei, considera-se atividade de pesquisa a realizada em laboratorio, regime de
contengdo ou campo, como parte do processo de obtengdo de OGM e seus derivados ou de avaliagao da
biosseguranga de OGM e seus derivados, o que engleba, no ambito experimental, a construgao, o cultivo,
a manipulagao, o transporte, a transferéncia, a importagéo, a exportagdo, o armazenamento, a liberagao
no meio ambiente e o descarte de OGM e seus derivados.

§ 22 Para os fins desta Lei, considera-se atividade de uso comercial de OGM e seus derivados a que
néo se enquadra como atividade de pesquisa, e que trata do cultivo, da produgdo, da manipulagao, do
transporte, da transferéncia, da comercializagio, da importagéo, da exportagdo, do armazenamento, do
consumo, da liberagdo e do descarte de OGM e seus derivados para fins comerciais.

Art. 22 As atividades e projetos que envolvam OGM e seus derivados, relacionades 2o ensino com
manipulagdo de organismos vivos, a pesquisa cientifica, ao desenvolvimento tecnoldgico e @ produgio
industrial ficam restritos ao &mbito de entidades de direito publico ou privado, que serdo responsaveis pela
obediéncia aos preceitos desta Lei e de sua regulamentagdo, bem como pelas eventuais consequéncias
ou efeitos advindos de seu descumprimento. '

§ 12 Para os fins desta Lei, consideram-se atividades e projetos no &mbito de entidade os conduzidos
em instalagdes proprias ou sob a responsabilidade administrativa, técnica ou cientifica da entidade.

§ 22 As atividades e projetos de que trata este artigo sé@o vedados a pessoas fisicas em atuagdo
auténoma e independente, ainda que mantenham vinculo empregaticio ou gualquer ouiro com pessoas
juridicas.
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§ 3¢ Os interessados em realizar atividade prevista nesta Lei deverdo requerer autorizagdo a

Comissdo Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio, gue se manifestara no prazo fixado em
regulamento.

§ 42 As organizagdes plblicas e privadas, nacionais, estrangeiras ou internacionais, financiadoras ou
patrocinadaoras de atividades ou de projetos referidos no caput deste artigo devem exigir a apresentagio
de Cerlificado de Qualidade em Biosseguranga, emitido pela CTNBio, sob pena de se tornarem co-
responsavels pelos eventuais efeitos decorrentes do descumprimento desta Lei ou de sua
regulamentacgao.

Art. 32 Para os efeitos desta Lei, considera-se:

| — organismo: toda entidade bicldgica capaz de reproduzir ou transferir material genético, inclusive
virus e outras classes que venham a ser cenhecidas;

il — acido desoxirribonucléico - ADN, acido ribonucléico - ARN: material genético que contém
informagdes determinantes dos caracteres hereditarios transmissiveis a descendéncia;

Il - moléculas de ADN/ARN recombinante: as moléculas manipuladas fora das células vivas
mediante a modificagdo de segmentos de ADN/ARN natural ou sintético e que possam multiplicar-se em
uma célula viva, ou ainda as moléculas de ADN/ARN resuliantes dessa multiplicagdo; consideram-se
tambem os segmentos de ADN/ARN sintéticos equivalentes aos de ADN/ARN natural,

IV -~ engenharia genética: atividade de produgZo e manipulagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante;

V -~ organismo geneticamente modificado - OGM: organismo cujo material genético — ADN/ARN tenha
sido modificado por qualquer técnica de engenharia genética;

VI - derivado de OGM: preduto obtido de OGM e que nZo possua capacidade autbnoma de
replic_:agéo ou que nao contenha forma viavel de OGM,

VIl — célula germinal humana: célula-mae responsavel pela formagdo de gametas presentes nas
glandulas sexuais femininas e masculinas e suas descendentes diretas em qualquer grau de ploidia;

VIl - clonagem: processo de reproducgdo assexuada, produzida artificialmente, baseada em um Gnico
patriménio genético, com ou sem utilizagdo de técnicas de engenharia genética;

IX — clonagem para fins reprodutivos: clonagem com a finalidade de obtengdo de um individuo;

X — clonagem terapéutica: clonagem com a finalidade de produgdo de celulas-tronco embrionarias
para utilizagdo terapéutica;

X! — células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se transformar
em células de qualguer tecido de um organismo.

§ 12 N&o se inclui na categoria de OGM o resultante de técnicas que impliguem a introdugée direta,
num organismo, de material hereditario, desde que n2o envolvam a utilizagdo de moléculas de ADN/ARN
recombinante ou CGM, inclusive fecundagdo in vitro, conjugagdo, transdugéo, transformacéo, indugéo
polipldide e qualquer outro processo natural.

§ 22 N3o se inclui na categoria de derivado de OGM a substancia pura, quimicamente definida, obtida
por meio de processos bioldgicos e que nac contenha OGM, proteina heterdloga ou ADN recombinante.

Art. 42 Esta Lef ndo se aplica quande a modificagdo genética for obtida por meio das seguintes
técnicas, desde gue ndo impliquem a utilizagdo de OGM como receptor ou doador:

| — mutagénese;

TR T TR T I ———
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[l — formagao e utilizacdoe de células somaticas de hibridoma animal;

Il - fus&o celular, inclusive a de protoplasma, de células vegetais, que possa ser produzida mediante
metodos tradicionais de cuitive;

IV — autoclonagem de organismos ndo-patogénicos que se processe de maneira natural.

Art. 52 E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizagdo de células-tronco embrionarias obtidas

de embrides humanos produzidos par fertilizagdo in vitro e nfo utilizados no respectivo procedimento,
atendidas as seguintes condigdes:

| — sejam embrides inviaveis; ou

Il — sejam embrides congelados ha 3 {trés) anos ou mais, na data da publicagdo desta Lei, ou que, ja

congelados na data da publicaggo desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos, contadcs a partir da
data de congelamento,

§ 12 Em qualquer caso, € necessario 0 consentimento dos genitores.

§ 22 Instituicdes de pesquisa e servigos de salde que realizem pesquisa ou terapia com células-
tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos & apreciago e aprovagdo dos respectives
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 n2 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,

Art. 62 Fica proibido:

| — implementagao de projeto relativo a OGM sem a manutengdo de registro de seu acompanhamento
individual;

Il — engenharia genética em organismo vivo cu o mangjo in vitro de ADN/ARN natural ou
recombinante, realizado em desacordo com as normas previstas nesta Lej;

l1l — engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano & embriZo 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 drgdos e enfidades de registro e fiscalizagéo, referidos no art.
16 desta Lei, e as constantes desta Lei e de sua  regulamentagao;

VI - liberagao no meio ambiente de OGM ou seus derivados, no ambito de atividades de pesquisa,
sem a2 decisdo téenica favorave!l da CTNBio e, nos casos de liberagdo comercial, sem © parecer técnico
favoravel da CTNBio, ou sem o licenciamento do 6rgao ou entidade ambiental responsave!, guando a
CTNBio considerar a atividade como potenciaimente causadora de degradagac ambienta), ou sem a
aprovagéo do Conselhe Nacional de Bicsseguranga — CNBS, quando o processo tenha sido por ele
avocado, na forma desta Lei e de sua regulamentagao;

VIl - a utilizagdo, a comercializagdo, o registro, o patenteamento e o licenciamento de tecnologias
genéticas de restrigao do uso,

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, entende-se por tecnologias genéticas de restriggo do uso
qualquer processo de intervencde humana para geragdo ou multiplicagdo de plantas geneticamente
modificadas para produzir estruturas reprodutivas estéreis, bem como qualquer forma de manipulagdo
genética que vise a ativacfo ou desativagéo de genes relacionados & fertilidade das plantas por indutores
guimicas externos.
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Art. 72 S3o obrigatorias:

| — a investigag8o de acidentes ocorridos no curso de pesquisas e projetos na area de engenharia

geneética e ¢ envio de relatdrio respective a autoridade competente no prazo maximo de 5 (cinco) dias a
contar da data do evento;

Il - a notificagdo imediata 8 CTNBio e as actoridades da salde publica, da defesa agrapecuaria e do
meio ambiente sobre acidente que possa provocar a disseminagido de OGM e seus derivados,

Ill — a adog8o de meios necessarios para plenamente informar & CTNBio, as autoridades da saude
publica, do meio ambiente, da defesa agropecuaria, 4 coletividade e acs demais empregados da instituicao
CU empresa sobre os riscos a que possam estar submetides, bem como os procedimentos a serem
tcmados no casc de acidentes com QGM.

CAPITULO Il
Do Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS

Art. 82 Fica criado o Conselho Nacionat de Biosseguranga — CNBS, vinculade a Presidéncia da
Republica, orgé&o de assessoramente superior do Presidente da Republica para a formulagio e
implementagao da Politica Nacional de Biosseguranga — PNB,

§ 12 Compete ao CNBS:

| — fixar principins e diretrizes para a ag&o administrativa dos drgfos e entidades federais com
competéncias sobre a matéria;

i — analisar, a pedido da CTNBic, guanto aos aspectos da conveniéncia e oportunidade
socioecondmicas e do interesse nacicnal, os pedidos de liberagdo para usa comercial de OGM e seus
derivados;

Il - avocar e decidir, em Cltima e definitiva instancia, com base em manifestagéo da CTNBio e,
quando jufgar necessario, dos drgdos e entidades referidos no art. 16 desta Lei, no dmbito de suas

competéncias, sobre os processos relativos a alividades que envolvam o uso comercial de OGM e seus
derivados;

IV — (VETADO}
§ 22 (VETADO)

§ 32 Sempre que o CNBS deliberar favoravelmente a realizagio da atividade analisada, encaminhara
sua manifestagao aos 6rgaos € entidades de registro e fiscalizagao referidos no art. 16 desta Lei.

§ 42 Sempre que o CNBS deliberar contrariamente & alwidade -anshsada, -escaminhard suz
manifestacdo & CTNBIo para informagao ao requerente.

Art. 92 O CNBS ¢ composto pelos seguintes membros,

| - Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, gue o presidirg;
[l — Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia;

tH — Ministro de Estado'do Desenvolvimento Agrario;

IV ~ Ministro de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

V — Ministro de Estado da Justi¢a;

.
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VI - Ministro de Estado da Saude;

VIl - Ministro de Estado do Meio Ambiente;

VIl — Ministro de Estado do Desenvolvimento, Indlstria e Comércio Exterior;
|X —Ministro de Estado das Relagbes Exteriores;

X — Ministro de Estado da Defesag;

XI — Secretario Especial de Agliicultura e Pesca da Fresidéncia da Repiblica.

§ 12 O CNBS reunir-se-a sempre que convocado pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, ou mediante provocagdoe da maioria de seus membros.

§ 22 (VETADO)

§ 32 Poderdo ser convidados a participar das reunibes, em carater excepcional, representantes do
setor publico & de entidades da sociedade civil.

§ 42 O CNBS contara com uma Secretaria-Executiva, vinculada & Casa Civil da Presidéncia da
Repubtica.

§ 52 A reunido do CNBS poderd ser instalada com a presenca de 6 (seis) de seus membros e as
decisGes serdo tomadas com votos favoraveis da maioria absoluta.

CAPITULO I
Da Comiss&o Técnica Nacional de Biosseguranga — CTNBio

Arl. 10. A CTNBIio, integrante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, & instancia colegiada
multidisciplinar de carater consultivo e deliberative, para prestar apoio técnico e de assessoramento ao
Governo Federal na formulagao, atualizaggo e implementagdo da PNB de OGM e seus derivados, bem
como no estabelecimenio de normas técnicas de seguranca e de pareceres técnicos referentes a
autorizagdo para atividades que envolvam pesquisa & uso comercial de OGM e seus derivados, com base
na avaliagio de seud risco zoofitossanitario, a saude humana e ao meio ambiente.

Paragrafo Gnico. A CTNBio devera acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico e cientifico
nas areas de biosseguranga, biotecnologia, bioética e afins, com o objetive de aumentar sua capacita¢ao
para a protegdo da saude humana, dos animais e das plantas e do meio ambiente.

Art. 11. A CTNBIo, composta de membros titulares e suplentes, designados pelo Ministro de Estado
da Ciéncia e Tecnologia, sera constituida por 27 (vinte e sete} cidaddos brasileiros de reconhecida
competéncia técnica, de notdria atuagédc e saber cientificos, com grau académico de doutor e com
destacada atividade profissional nas areas de biosseguranga, biotecnologia, biologia, salde humana e
animal ou meio ambiente, sendo;

| - 12 (doze) especialistas de notorio saber cientifico e {écnico, em efetivo exercicio profissional,
sendo;

a) 3 (irés) da area de salde humana;
D) 3 (irés) da area animal;
¢) 3 (trés) da area vegetal;

d} 3 (trés) da area de meio ambientg;
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fl —um representante de cada um dos seguintes 6rgaos, indicados pelos respectivos titutares:
a) Ministério da Ciéncia e Tecnologia;
b) Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;
¢) Ministério da Salde;
d) Ministério do Meio Ambiente;
e) Ministério do Desenvolvimento Agrario;
f) Ministério do Desenvolvimento, Indastria e Comércio Exterior;
g) Ministério da Defesa;
h) Secretaria Especial de Agiiicuitura e Pesca da Presidéncia da Republica;
i) Ministério das Relagdes Extericres;
HI—um especia%isté em defesa do consumidor, indicado pelo Ministro da Justica;
IV — um especialista na area de salde, indicado pelo Ministro da Salde;
V —um especialista e'm meio ambiente, indicado pelo Ministro do Meio Ambiente;

VI — um especialista em biotecnologia, indicado pelo Ministro da Agricultura, Pecuaria e

Abastecimento; . :
VIl — um especialista em agricultura familiar, indicado pelo Ministro do Desenvolvimento Agrario;
VIII — um especialista em saude do trabalhador, indicado pelo Ministre do Trabalho e Emprego.

§ 12 Os especialistas de que trata o inciso | do caput deste artigo serdo escolhidos a partir de lista
triplice, elaborada com a participagao das sociedades cientificas, conforme disposto em reguiamento.

§ 28 Os especialistas de que tratam os incisos Il a VIl do caput deste artigo serfo esceolhidos a partir
de lista triplice, elaborada pelas organiza¢bes da sociedade civil, conforme disposto em regulamento.

§ 32 Cada membro efetivo tera um suplente, que participara dos trabalhos na auséncia do titular.

§ 42 Os membrcs da CTNBig terdo mandato de 2 (dois) anos, renovavel por até mais 2 (dois)
periodos consecutivos.

& 52 O presidente da CTNB. “seré «desigrnads; werlre soas -membrog, wpelo MMinistreda-Giénela e
Tecnologia para um mandato de 2 (dois) anos, renovavel por igual pericdo.

§ 62 Os membros da CTNBio devem pautar a sua atuagdo pela cbservancia estrita dos conceltos
ético-profissionais, sende vedado participar do julgamente de questdes com as quais tenham zalgum
envolvimento de ordem profissional ou pessoal, sob pena de perda de mandate, na forma do regulamento.

§ 72 A reunido da CTNRIio podera ser instalada com a nresenga de 14 (catorze) de seus membros,
incluido pelo menos um representante de cada uma das areas referidas no inciso | do caput deste artigo.

§ 8¢ (VETADO}




50

§ 92 Orgdos e entidades integrantes da administracdo publica federal poderdo solicitar participagdo
nas reunides da CTNBiIo para tratar de assuntos de seu especial interesse, sem direito a voto.

§ 10. Poder&o ser convidados a participar das reunides, em carater excepcional, representantes da
comunidade cientifica e do setor pubfico e entidades da sociedade civil, sem direito a voto.

Art. 12. O funcionamento da CTNBio sera definido pelo regulamento desta Lei.

§ 12 A CTNBIo contara com uma Secretaria-Executiva e cabe ao Ministério da Ciéncia e Tecnologia
prestar-Ine o apoio tecnico e administrativo,

§ 22 (VETADOQ)

Art, 13. A CTNBio constituira subcomissbes seloriais parmanentes na érea de sadde humana, na
area animal, na drea vegetal e na area ambiental, e podera constituir subcomissdes extraordinarias, para
analise prévia dos temas a serem submetidos ac plenario da Comiss&o.

§ 19 Tanto os membros titulares guanto os suplentes participardo das subcomissbes setoriais e
cabera a todos a distribuicéo dos processos para analise.

§ 22 O funcionamento e a coordenagéo dos trabalhos nas subcomissdes setoriais e extraordinarias
serdo definidos no regimento interno da CTNBIo.

Art. 14. Compete a2 CTNBIo:
| — estabelecer normas para as pesquisas com OGM e derivados de QGM:

{l — estabelecer normas relativamente as stividades e aos projetos relacionados a OGM e seus
derivados;

Hl — estabelecer, no ambito de suas competéncias, critérios de avaliacio e monitoramento de risco de
OGM e seus derivados;

IV - proceder a analise da avaliagdo de risce, caso a caso, relativamente a atividades e projeios que
envalvam OGM e seus derivados;

V — estabelscer 0s mecanismos de funcionamento das Comissdes Internas de Biosseguranga —
CiBic, no ambito de cada instituigdo que se dedique ao ensino, & pesquisa cientifica, ao desenvolvimento
tecnolégico e a predugao industrial gue envolvam OGM ou seus derlvados;

Vi - estabelecer requisitos refativos & biosseguranga para autorizagido de funcionamento de
laboratério, instituicdo ou empresa gue desenvolvera atividades relacionadas a OGM e seus derivados;

VIl — relacionar-se com -irgtituicdzs volladee. parz.a biosseguranga de. QGM. e gseus derivados, em
ambito nacional e internacional;

VIl — autorizar, cadastrar e acompanhar as atividades de pesquisa com OGM ou derlvade de OGM,
nos termos da legislagdo em vigor;

1X — autorizar a importa¢do de OGM e seus derivados parz atividade de pesquisa;

X — prestar apoic técnico consultivo e de assessoramento ao CNBS na formulagdo da PNB de OGM e
seus derivados;

Al — emitir Certificado de Qualidade em Biosseguranga — CQB para o desenvolvimento de atividades
com OGM e seus derivados em laboratdrio, instituicAo ou empresa e enviar copia do processo aos orgaos
de registro e fiscalizagao referidos no art. 16 desta Lei;
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XII — emitir decisdo técnica, casc a caso, sobre a biosseguranga de OGM e seus derivados no Ambito
das atividades de pesquisa & de usg comercial de OGM e seus derivados, inciusive a classificagdo quanto
a0 grau de risco e nivel de bicsseguranca exigido, bem como medidas de seguranga exigidas e restricOes
@0 Uso;

XN — definir o nivel de biosseguranga a ser aplicado ao OGM e seus Uusos, e os respectivos
procedimentos e medidas de seguranga quanto ao seu uso, conforme as normas estabelecidas na
regulamentacio desta Lei, bem como quante ao0s seus derivados;

XV — classificar os OGM segundo & classe de risco, observados os critérios estabelecidos no
regulamento desta Lei;

XV — acompanhar o desenvolvimento e o progresso técnico-cientifico na biosseguranca de OGM e
seus derivados;

XVl — emitir resolugdes, de natureza normativa, sobre as matérias de sua competéncia;

XVIl — apoiar tecnicamente os érgdos competentes no processo de prevencEo e investigagdo de
acidentes e de enfermidades, verificados no cursc dos projetos e das atividades com técnicas de
ADN/ARN recombinante;

XVIil - apoiar tecnicamente os ¢rgéos e entidades de registro e fiscalizagao, referidos no art. 16 desta
Lei, no exercicio de suas atividades relacionadas a QGM e seus derivados;

XIX - divuigar no Diaric Cficial da Unifo, previamante & anédlise, os extratos dos pleitos e,
posteriormente, dos pareceres dos processos que lhe forem submetidos, bem como dar ampla publicidade
no Sistema de Informagdes em Biosseguranga - SIB a sua agenda, processos em trAmite, relatorios
anuais, atas das reunides e demais informacdes sobre suas atividades, excluidas as informagBes
sigilosas, de interesse comercial, apontadas peio proponente e assim consideradas pela CTNBio;

XX — identificar atividades e produtos decorrentes do uso de OGM e seus derivados potencialmente
causadores de degradacao do meio ambiente ou que possam causar risces & satide humana;

XX| - reavaliar suas decisdes técnicas por solicitagido de seus membros ou por recurso dos drgdos e
entidades de registro e fiscalizagao, fundamentade em fatos ou cenhecimentos cientificos novos, que
sejam relevantes quanto a biosseguranga do OGM ou derivado, na forma desta Let e seu reguiamento;

XX — propor a realizag&o de pesquisas e estudos clentificos no campo da bicsseguranca de OGM e
seus derivados;

XXIit — apresentar proposta de regimento interno ao Ministro da Ciéncia e Tecnologia.

§ 12 Quanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivados, a decisio técnica da CTNBIo
vincula os demais érgZos e entidades da administracZo.

§ 22 Nos casos de uso comercial, dentre outros aspectos técnicos de sua analise, os ¢érgaos de
registro e fiscalizagdo, no exercicio de suas atribuigtes em caso de solicitacdo pela CTNBio, observario,
guanto aos aspectos de biosseguranga do OGM e seus derivadaos, a decisde técnica da CTiNBio.

§ 32 Em caso de decisdo tecnica favordvel sobre a biosseguranga no ambito da atividade de
pesquisa, a CTNBio remetera o processe respectivo aos orgios e entidades referidos no art. 16 desta Lei,
para o exercicio de suas atribuigbes.

§ 49 A decisdo técnica da CTNBIio devera conter resumo de sua fundamentag&o técnica, explicitar as
medidas de seguranga e restricdes ao uso do OGM e seus derivados e considerar as particularidades das
diferentes regides do Fais, com o objetivo de orientar e subsidiar os 6rgaos e entidades de registro e
fiscalizagdo, referidos no art. 16 desta Lei, no exercicic de suas atribuigdes.

§ 52 Nio se submetera a analise e emissio de parecer técnico da CTNBio o derivado cujo OGM ja
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tenha sido por ela aprovado.

§ 62 As pessoas fisicas ou juridicas envolvidas em gualquer das fases do processo de produgdo
agricola, comercializagdo ou transporte de produto geneticamente modificado que tenham obtido a

liberacdo para uso comercial estdo dispensadas de apresentagzo do CQB e constiiuicdo de CiBio, salvo
decis8o em contrario da CTNBio.

Art. 15. A CTNBio podera realizar audiéncias pablicas, garaniida participacio da sociedade civil, na
forma do regulamento.

Paragrafo Gnico. Em casos de liberagdo comercial, audigncia publica podera ser requerida por partes
interessadas, incluindo-se enire estas organizagbes da sociedade civil que comprovem interesse
relacionado a matéria, na forma do regulamento.

CAPITULO IV
Dos drgaos e entidades de registro e fiscalizagéo

Art. 16. Cabera aos orgdos e entidades de registro e fiscalizagio do Ministério da Salde, do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Ministério do Meio Ambiente, e da Secretaria
Especial de Aglicultura e Pesca da Presidéncia da Republica entre outras atribuigdes, no campo de suas

competéncias, observadas a decisao tecnica da CTNBic, as deliberagdes do CNBS e os mecanismos
estabelecidos nesta Lei e na sua regulamentacéo:

| - fiscalizar as atividades de pesquisa de OGM e seus derivados;
[l —registrar e fiscalizar a liberagdo comercial de OGM e seus derivados;
IIl — emitir autorizag2o para a importacédo de OGM e seus derivados para uso comercial;

[V — manter atualizado no SIB o cadastro das instituigies e responsaveis técnicos que realizam
atividades e projetos relacionades a OGM e seus derivados;

V — tornar publicos, inclusive no SIB, os registros e autorizagBes concedidas;

V| — aplicar as penalidades de que trata esta Lei,

VIl — subsidiar a CTNBio na definigZo de quesitos de avaliagido de hiosseguranga de OGM e seus
derivados.

§ 12 Apos manifestacdo favorave! da CTNBio, ou do CNBS, em caso de avocagio ou recurso, caberd,
em decorréncia de analise especifica e decisdo pertinente:

| — ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitir as autorizagOes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que utilizem OGM e seus derivados- destinados & uso animal, na
agricultura, pecuaria, agroindistria e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o
regulamento desta Lei;

Il — ao d6rgdc competente do Ministério da Satde emitir as autorizag@es e registros e fiscalizar
produtos e atividades com OGM e seus derivados destinedos a uso humano, farmacelagico,
domissanitario e areas afins, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamento desta Lei;

il — ao argdo competente do Ministério do Meio Ambiente emitir as autorizagbes e registros e
fiscalizar produtos e atividades que envolvam OGM e seus derivados a serem liberados nos ecossistemas
naturais, de acordo com a legislagdo em vigor e segundo o regulamentc desta Lei, bem como o
licenciamento, nos casos em que a CTNBio deliberar, na forma desta Lei, que 0 OGM é potencialmente
causador de significativa degradagéo do meio ambientg;

IV — & Secretaria Especial de Aqlicultura e Pesca da Presidéncia da RepUblica emitir as autorizagbes

L-A.
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e registros de produtos e atividades com OGM e seus derivados destinados ao uso na pesca e aqlicuitura,
de acordo com a legislagdo em vigor e segundo esta Lei & seu regulamento.

§ 22 Somente se aplicam as disposigdes dos incisos 1 e 1l do art. 82 e do caput do art. 10 dz Lei n?
6.938, de 31 de agosto de 1981, nos casos em que a CTNBIio deliberar que o OGM & potenciaimente
causador de significativa degradac@o do meio ambiente.

§ 32 A CTNBio delibera, em uUltima & definitiva instancia, sobre 0s casos em que a atividade é
potencial ou efetivamenia causadcera de degradag@o ambiental, bem como sobre a necessidade do
licenciamento ambiantal,

§ 42 A emissao dos registroe, des .eulcrizacdes 2 .do licenciamento ambiental referidos nesta Lei
deverg ocorrer no prazo maximo de 120 {(cento e vinte) dias.

§ 52 A contagem do prazo previsto no § 42 deste artigo sera suspensa, por até 180 (cento e oitenta)
dias, durante a elaboragao, pela requerente, dos estudos ou esclarecimentos necessarios.

§ 62 As autorizagdes e registros de que trata este artigo estardo vinculados & decisdo técnica da
CTNBIo correspondente, sendo vedadas exigéncias técnicas que extrapolem as condigdes estabelecidas
naquela decisdo, nos aspectos relacionados a biosseguranga.

§ 72 Em caso de divergéncia guanto a decisdo técnica da CTNBio sobre a liberagio comercial de
OGM e derivados, os drgdos e entidades de registro e fiscalizaggo, no ambito de suas competéncias,
poderdc apresentar recurso ao CNBS, no prazo de até 30 (trinta) dias, a contar da data de publicagado da
decisdo tecnica da CTNBio.

CAPITULO V
Da Cemissdo Interna de Biosseguranga — ClBio

Art. 17. Toda instituicdo que utilizar técnicas e métodos de engenharia genética ou realizar pesquisas
com OGM e seus derivados devera criaruma Corissac Interna de Bivsseguranga --C1B10, além de indicar
um técnico principal responsavel para cada projeto especifica.

Art. 18. Compete a ClBio, no dmbito da instituicdo onde constituida:

| — manter informados os frabalhadores e demais membros da coletividade, quando suscetiveis de
serem afetados pela atividade, sobre as questdes relacionadas com a salude e a seguranga, bem come
sobre 0s procedimentos em caso de acidentes;

Il - estabelecer programas preventivos e de inspegio para garantir o funcionamento das instalagbes
sob sua responsabilidade, dentro dos padrées e normas de biosseguranga, definidos pela CTNBio na
regulamentacao desta Lei;

Il — encaminhar & CTNBio os documentos cuja reiacio sera estabelecida na regtlameniagio desta
Lei, para efeito de analise, registro ou autorizagdo do érgao competente, quando couber;

IV — manter registro do acompanhamento individual de cada atividade ou projeto em desenvolvimento
que envolvam OGM ou seus derivados;

V - notificar @ CTNBio, aos orgdos ¢ entidades de registro e fiscalizagie, referidos no art. 16 desta
Lei, e &s entidades de trabalhadores o resultado de avaliagdes de risco a que estdo submetidas as
pessoas expostas, bem como gualquer acidente ou incidente que possa provocar a disseminagéo de
agente bicldgico;

Vi — investigar a ocorréncia de acidentes e as enfermidades possivelmente relacionados a OGM €
seus derivados e notificar suas conclusdes e providéncias a CTNBio.

o -

T
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CAPI{TULO VI

Do Sistema de Infermagdes em Biosseguranga — SIB

Art, 19, Fica criado, no ambito do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, o Sistema de Informagdes em
Biosseguranga — SIB, destinade & gestdo das informagbes decorrentes das atividades de analise,

autorizagdo, registro, monitoramento e acompanhamento das” atividades gue envolvam OGM e seus
derivados.

§ 19 As disposigdes dos atos legais, regulamentares e administrativos que alteram, complementem ou
produzam efeitos sobre a legislagdo de biosseguranga de OGM e seus derivados deverao ser dwuigadas
no SIB concomitantemente com a entrada em vigor desses atos.

§ 22 Os 0Orgéos e entidades de reg'stro e fiscalizagéo, referidos no art. 16 desta Lei, deverdo alimentar

o S8 com as informagbes relativas as atividades de que trata esta Lei, processadas no ambito de sua
competéncia.

CAPITULO VI
Da Respansabilidade Civil e Administrativa

Art. 20, Sem prejuizo da aplicacdo das penas previstas nesta Lei, os responsaveis pelos danos a0
meio ambiente e a terceiros responderdo, salidariamente, por sua indenizaglo ou reparagdo integral,
independentemente da existéncia de culpa.

Art. 21. Considera-se infragdo administrativa toda a¢do ou omissZo que viole as normas previstas
nesta Lei @ demais disposi¢des legais pertinentes.

Paragrafo Gnico. As infragbes administrativas serdo punidas na forma estabelecida no regulamento
desta Lei, independentemente das medidas cautelares de apreensdo de produtos, suspensio de venda de
produto e embargos de alividades, com as seguintes sangdes:

| — adverténcia;

i — multa;

Il — apreensdo de OGM e seus derivados;

IV — suspensio da venda de OGM e seus derivados;

V — embargo da atividade;

VI - interdig8o parcial ou total do estabelecimento, atividade ou empreendimento;
Vil - suspenrséo de registro, licerica ou-autorizagag,

VIl — cancelamento de regiswuc, ticenga vu autonzagas;

IX - perda ou restrigdo de incentivo e beneficio fiscal concedidos pelo gaverno;

X - perda ou suspenséo da participacdo em linha de financiamento em estabelecimento oficial de
credilo;

Xl —intervengdo no estabslecimento;

Xl - proibigao de contratar com a administragéo pdblica, por perfodo de até 5 {cinco) anos.

Art. 22. Compete aos Orgdos e entidades de registro e fiscalizago, referidos no art. 16 desta Lei,
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definir critérios, valores e aplicar multas de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um mithdo &
quinhentos mil reais), proporcionalmente a gravidade da infragdo.

§ 12 As multas poderdo ser aplicadas cumulativamente com as demais sangles previstas neste
artigo.

§ 22 No caso de reincidéncia, a multa sera aplicada em dobro.

§ 32 No caso de infracdo continuada, caracterizada pela permanéncia da agdo ou omiss@o
inicialmente punida, sera a respeciiva penaiidade apiicada diariamente até cessar sua causa, sem prejuizo
da paralisag@o imediata da atividade ou da interdicdo do laboratério cu da instituigo ou empresa
responsavel.

Art. 23. As multas previsias nesta Lei ser8o aplicadas pelos drgdos e entidades de registro e
fiscalizac8o dos Ministérios da Agricuitura, Pecuaria e Abastecimento, da Salde, do Meio Ambiente e da
Secretaria Especial de Aquicultura e Pesca da Presidéncia da Republica, referidos no art. 16 desta Lei, de
acordo com suas respectivas competéncias.

§ 12 Os recursos arrecadados com a aplicagdo de multas serdo destinados aos drgéos e entidades de
registro e fiscalizacao, referidos no art. 16 desta Lel, que aplicarem a multa.

§ 22 Os orgdos e entidades fiscalizadores da administragao ptiblica federal poderdo celebrar
convénios com os Estados, Distrito Federal e Municipios, para a execugao de servigos relacionados a

atividade de fiscalizagio prevista nesta Lei e poderdo repassar-lhes parcela da receita oblida com a
aplicagdo de multas.

§ 32 A autoridade fiscalizadora encaminhara cdpia do auto de infragéio a CTNBiIo.

§ 42 Quando a infragBo constituir crime ou contravencgdo, ou lesdo & Fazenda Pdblica ou ao

consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junio ao 6rgdo competente para apuragao das
respensabilidades administrativa e penal,

CAPITULO VIIi
Dos Crimes e das Penas
Art. 24, Utilizar embrido humano em desacordo com o que dispde ¢ art. 52 desta Lei:
Pena — detengéo, de 1 (um)a 3 (trés) anos, e multa.

Art. 25. Praticar engenharia genética em célula germinal humana, zigoto humano ou embrido
humano:

Pena - reclusdo, de 1 (umz)a 4 {qualre)anas; e mulla.
Art. 26. Realizar clonager: humana:
Pena — reclusdo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 27. Liberar ou descariar OGM no meio ambiente, em desacordo com as noermas estabelecidas
pela CTNBio e pelos 6rgdos e entidades de registro e fiscalizagao:

Pena - reclusao, de 1 (um) a 4 {quatro) anos, e muilta.

§ 12 (VETADO)

§ 2% Agrava-se a pena:

Y
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* | —de 1/6 (um sexto) a 1/3 (um tergo), se resultar dano & propriedade alheia;

Il —de 1/3 (um tergo) até a metade, se resultar dano ao meio ambiente;
Il — da metade até 2/3 (dois tergos), se resultar lesdo corporal de natureza grave em outrem;
IV — de 2/3 (dois tergoé) até o dobro, se resultar a morte de outrem.

Art. 28, Utilizar, comercializar, registrar, patentear e licenciar tecnologias genéticas de restrigide do
uso:

Pena — reclusdo, de 2 {dois) a 5 (cinco) anos, e multa.

Art. 29. Produzir, armazenar, fransportar, comercializar, importar cu exportar OGM ou seus derivados,
sem autorizagdc ou em desacordo com as normas estaoelecidas pela CTNBio e pelos ¢rgdos e entidades
de registro e fiscalizagao:

Pena —recluséo, de 1 {um} a 2 {dois} anos, e multa,
CAPITULO IX
Disposigdes Finais e Transitdrias

Art. 30. Os OGM que tenham obtido decisac técnica da CTNBio favorave! a sua liberagio comercial
até a entrada em vigor desta Lei poderdo ser registrados e comercializados, salve manifestagdo contréria
do CNBS, no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da data da publicacao desta Lei.

Art. 31. A CTNBIio e os érgios e entidades de registro e fiscalizac8o, referidos no art. 16 desta Lej,
deverdo-rever suas deliberagies de carater normativo, no prazo de 120 {cento e vinte) dias, a fim de
promover sua adeguagdo as disposigdes desta Lel,

Art. 32, Permanecem em vigor os Cerlificados de Qualidade em Biosseguranca, comunicados e
decisdes técnicas ja emitidos pela CTNBio, bem como, no que ndo contrariarem o disposto nesta Lei, 03
atos normativos emitidos ao amparo da Lei n® 8,974, de 5 de janeiro de 1995,

Art. 33. As instituicbes que desenvoiverem atividades reguladas por esta Lei na data de sua
publicagéo deverdo adequar-se as suas disposi¢gdes no prazo de 120 {cento e vinte) dias, contado da
publicagdo do decreto que a regulamentar.

Art. 34. Ficam convalidados e tornam-se permanentes os registros provisdrios concedidos sob a
égide da Lei n? 10.814. de 15 de dezembro de 2003.

Art. 35. Ficam autorizadas a produgdo e a comercializacdo de sementes de cultivares de soja
geneticamente maodificadas tolerantes z glifosato registradas no Regisira Nacional de Cuitivares - RNC do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 36. Fica autorizado ¢ plantio de grdos de soja geneticamente modificada tolerante z alifosato,
reservados pelos produtores rurais para uso proprio, na safra 2004/2005, sendc vedada a comercializagao
da pradugdo como semente.

Paragrafo Gnico. O Poder Executivo podera prorrogar a autorizagéo de que trata o caput deste artigo.

Art. 37. A descrigio do Codigo 20 de Anexo VIii da Lei n? 6.938, de 31 de agosto de 1881, acrescido
pela Lei n2 10.165, de 27 de dezembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redagio:

"ANEXO Vi

[ I 1T 7 ] 1
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|Cadigol | Categorial| Descrigho || Po/gu |

20 [Use  de||Silvicultura; exploragdo econdmica da madeira ou lenha ej| Médio
Recursos | [subprodutos florestais; importacdo ou exportacio da fauna e flora
Naturais j[nativas brasiteiras; atividade de criag@o e exploragdo econdmica de
fauna exdtica e de fauna silvestre; utilizacéo do patrimdnio genético
natural; exploragdo de recursos aquaticos vivos; introdugio de
especies exaticas, exceto para melhoraments genético vegetal e uso
na agricultura; introdugac de espécies geneticamente madificadas
previamente identificadas pela CTNBio como potencialmente
causadoras de significativa degradacido do meio ambiente; uso da 1
diversidade biolégica pela biotecnologia em atividades previamente
identificadas pela CTNBio como potencialmente causadoras de
significativa degrada¢éo do meio ambiente.

| | RN | |

Art. 38, (VETADQO)

Art. 39. N&o se aplica aos OGM e seus derivados ¢ disposto na Lei n2 7.802, de 11 de julho de 1989,

e suas alteragdes, excelo para 0s casos em que eles sejam desenvolvidos para servir de matéria-prima
para a produ¢go de agrotéxicos.

Art. 40. Os alimentos e ingredientes alimentares destinados ao consumo humano ou animal que
contenham ou sejam produzidos a partir de OGM ou derivados dever&o conter informagéo nesse sentido
em seus rétulos, conforme regulamento.

Art. 41. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagéo.

Art. 42. Revogam-se a Lei n? 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Provistria n® 2.191-9, de 23
de agosto de 2001, e 0s arts. 59, 69, 72,82 92 {0 e 16 da Lei n2 10.814. de 15 de dezembro de 2003.

Brasilia, 24 de margo de 2005; 1842 da Independéncia e 1172 da Repiblica.
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- RESOLUGAO DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA N° 1358/92

O Conselho Federal de Medicina, no uso das atribuicées que lhe confere a Lei n° 3.268
de 30 de setembro de 1857, regulamentada pelo Decreto n® 44.045 de 19 de julhc de
1958 e,

- CONSIDERANDO a importancia da infertilidade humana como um problema de satde,
gom implicagbes madicas e psicolagicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO que o avango do conhecimento cientifico j& permite solucionar
Varios casos de infertilidade humana;

GONSIDERANDO gue as técnicas de ReprodugZo Assistida tém possibilitado a
grocriacdo em diversas circunstancia em que isto ndo era possivel pelos
procedimentos tradicionais;

CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar o uso destas iécnicas com os
drincipios da ética médica,

CONSIDERANDO, finalmente, o que ficou decidido na Sessao Plenaria do Conselho
Hederal de Medicina realizada em 11 de novembro de 1892;

Resolve:

Art. 1° - Adotar as Normas Eticas para a Utilizagao das Técnicas de Reprodugao
Assistida, anexas a presente Resolugdo, como dispositivo deontologico a ser seguido
pelos médicos.

Art. 2° - Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagéo.

PUBLICADA NO D.O.U. DE 19/11/92 - SEGAO | PAG, 16053,
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ANEXO DA RESOLUCAO CFM N° 1358/92 - 11/11/92.

NORMAS ETICAS PARA UTILIZACAO DAS TECNICAS DE REPRODUGAQO
ASSISTIDA"

- PRINCIPIOS GERAIS

=k

) As técnicas de Reprodugdo Assistida (RA) tém o papel de auxiliar na resolugéo dos
problemas de infertiidade humana, facilitando o processo de procriagdo quando
outras terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficientes para a solugdo da
situacao atual de infertilidade.

} As técnicas de RA podem ser utilizadas desde que exista probabilidade efetiva de
sucesso e nao se incorra em risco grave de saude para a paciente ou o possivel
descendente.

Y

J) O consentimento informado sera obrigatério e extensivo aos pacientes inférteis e
doadores. Os aspecios médicos envolvendo todas as circunstancias da aplicagao de
uma técnica de RA serdo detalhadamente expostos, assim como os resultados ja
obtidos naquela unidade de tratamento com a iécnica proposta. As informagées
devern também atingir dados dz caréter ‘“*glog}w, juridico, etico e escondmico. O
documento de consentimento informadeo serd em formulario especial, e estara
completo com a concordancia, por escritc, da paciente cu-do casal inférti!.

~

1) As técnicas de RA néo devem ser aplicadas com a intengao de selecionar o sexo ou
qualquer outra caracteristica biolégica do futuro filho, exceto quando se trate de
evitar doengas ligadas ao sexo do filho que venha a nascer.

o]

) E proibida a fecundagao de odcitos humanos, com qualquer outra finalidade que nao
seja a procriagdo humana.

§) O numero idea! 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.

1) Em caso de gravidez miltipla, dcoomente do wso.de tecnicas de BA, e praibida a
utilizag@o de procedimentos que visemn a redugao embrionaria.

- USUARIOS DAS TECNICAS DE RA

fh
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) Toda mulher, capaz nos termos da lei, que tenha solicitado e cuja indicacdo néo se
afaste dos limites desta resolugdo, pode ser receptora das técnicas de RA. desde
que tenha concordado de maneira livie e consciente em documento de
consentimento informado.

4) Estando casada ou em unido estavel, serd necessaria a aprovagéo do cénjuge ou do
companheiro, apés processo semelhante de consentimento informado.

| - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE APLICAM
ECNICAS DE RA

gl =

As clinicas, centros ou servigos que aplicam técnicas de RA s3o responsaveis

delc controle de doengas infecto-conlagiosas, coleta, manuseio, conservagao,
gistribuicao e transferéncia de material bioldgico humano para a usuaria de técnicas de
RA, devendo apresentar como requisitos minimos:

i) um respensavel por todos os procedimentos médicos e laboratoriais executados,
que seja, ehrigatoriamente, um médico.

2) um registro permanente (obtido através de informacgdes observadas ou relatadas por
fonte competente) das gestacdes, nascimentos € mal-formagdes de fetos ou recém-
nascidos, provenientes das diferentes tecnicas de RA aplicadas na unidade em
apre¢o, bem como dos procedimentos laboratoriais na manipulagdo de gametas e

pre-embrides.

%]

) um registro permanente das provas diagnosticas a que & submetido o material
bioldgico humano gue sera transferido aos usuarios das técnicas de RA, com a
finalidade precipua de evitar a transmisséo de doencas.

=

/ - DOACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBIOES

—

A doacdo nunca tera carater lucrativo ou comercial.

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

]

Obrigateriamente sera mantido o sigile sobre a identidade dos doadores de gametas
e pré-embrides, assim como dos recepiores. Em  situagbes especiais, as
informacées sobre doadeores, por motivagdo medica, podem ser fornecidas
exclusivamente para médicos, resguardando-se a identidade civil do doador.
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4) As clinicas, centros ou servicos que empregam a doagédo devem manter, de forma
permanente, um registro de dados clinicos de carater geral, caracteristicas
fenctipicas e uma amostra de material celular dos doadores.

5) Na regiao de localizagéo da unidade, o registro das gestagbes evitard que um
doador tenha produzido mais que 2 (duas) gestactes, de sexos diferentes, numa
area de um milhao 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 imunologica e a
maxima possibilidade de compatibilidade com a receptora.

7) Nao sera permitido ao médico responsdvel pelas clinicas, unidades cu servigos, nem
aos integrantes da equipe mulftidisciplinar que nelas prestam servicos, participarem
como doadores nos programas de RA.

V - CRIOPRESERVAGAO DE GAMETAS E PRE-EMBRIOES

1) As clinicas, centros ou servicos podem criopreservar espermatozoides, ovulos e pré-
embrides.

0) O numero total de pré-embrides produzidos em laboratério serd comunicado aos
pacientes, para que se decida quantos prée-embrides serfio iransferidos a fresco,
devendo o excedente ser criopreservado, nao podendo ser descartado ou destruido.

3) No momento da criopreservagdo, os conjuges ou companheiros devem expressar
sua vontade, por escrito, quanto ao destino que sera dado aos pré-embrides
criopreservados, em caso de divarcio, doengas graves ou de falecimento de um
deles ou de ambos, e quando desejam doa-los.

V1 - DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES

As técnicas de RA também podem ser utilizadas na prevengdo e tratamento de
doencgas genéticas e hereditarias, quando perfeitamente indicadas e com suficientes

garantias de diagndstico e terapéutica.

1) Toda intervencac sobre pré-embrides “in vitro”, com fins diagnosticos, ndo podera ter
outra finalidade gue a avaliag@o de sua viabilidade ou detec¢do de doengas
hereditarias, sendo obrigatdrio o consentimentc informado do casal.
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2) Toda intervencdo com fins terapéuticos, sobre pré-embrides “in vitro”, ndo tera outra
finalidade que tratar uma doenga ou impedir sua transmissao, com garantias reais de
sucesso, sendo obrigatdrio o consentimento informado do casal.

3) O tempo maximo de desenvolvimento de pre-embrides “in vitro” sera de 14 dias.

VIl - SOBRE A GESTAGAO DE SUBSTITUICAO (DOAGCAO TEMPORARIA DO
UTERO)

As Clinicas, Centros cu Servicos de Reprodugao Humana podem usar técnicas
de RA para criarem situagéo identificada como gestagao de substituicdo, desde que
exista um problema medico que impeg¢a ou contra-indique a gestagdo na doadora
genetica.

1) As doadoras temporarias do Gtero devem pertencer a familia da doadora genética,
no parentesco até o segundo grau, sendo os demais casos sujeitos & autorizagao do
Conselho Regional de Medicina.

) A doagio temporaria do Gtero n&o podera ter carater lucrativo ou comercial.
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