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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 355, DE 2013

Altera a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
dispde sobre a remogdo de orgdos, tecidos e partes
do corpo humano para fins de transplante e
fratamento e da outras providéncias, para
determinar que o paciente inscrito h4 longo tempo na
lista tinica de espera receba atengdo prioritaria e seja
objeto de critérios diferenciados de alocago e
distribuicdo e para responsabilizar o Ministério da
Saude pela seguranca e confiabilidade da lista unica
nacional.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O art. 10 da Lei n® 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa
a vigorar acrescido dos seguintes §§ 3°e 4°:

....................................................................................................

§ 3° O paciente inscrito na lista Gnica de espera prevista no caput
por prazo igual ou superior ao definido em regulamento receberd
atenco prioritaria € serd objeto de critérios diferenciados de alocagio
¢ distribuigdo para aumentar suas possibilidades de obtengdo do
tecido, érgo ou da parte de que necessita, conforme regulamento
estabelecido pelo Ministério da Saide.



§ 4° O Ministério da Saide responsabiliza-se por garantir a
seguranga ¢ a confiabilidade da lista Gnica nacional ¢ dos sistemas
eletrdnicos que a gerenciem.” (NR)

Art. 2° Esta Lei entra em vigor um ano apds a data de sua
publicagio.

JUSTIFICACAO

Em matéria intitulada Uma década na fila do transplante: falha
no sistema que registra receptores de drgdos prolonga agonia de 460
pacientes, o Jornal O Globo alerta para a existéncia de problemas no sistema
que registra a lista de espera por transplantes de tecidos, 6rgdos ou partes do
corpo humano.

A matéria faz referéncia ao resultado, recentemente publicado
pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), da auditoria operacional realizada
no Sistema Nacional de Transplantes (SNT), que detectou falhas que
comprometem a seguranca e a confiabilidade da lista tinica e apontou a
existéncia de 460 pacientes inscritos no sistema ha mais de doze anos.

Com este projeto de lei — que lhes dedica aten¢do prioritaria e
lhes concede o direito de obedecer a critérios diferenciados de alocagio e
distribui¢fio — pretendemos contribuir para acabar com a agonia dos pacientes
inscritos ha longo tempo na lista de pretensos receptores de transplantes de
6rgéos, tecidos e partes do corpo humano.

Buscamos, também, explicitar em norma legal a responsabilidade
do Ministério da Saude de garantir a seguranga e a confiabilidade da lista
Unica nacional e dos sistemas eletrénicos que a gerenciam.

Esperamos, com esta propostalfagrir a discussfio do tema dos
transplantes nesta Casa e contribuir para a melhoria do funcionamento do

SNT.
Sal@__q_as Sessfim
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997,

Regulamento Dispbe sobre a remogdo de érgdos, tecidos e
Mensagem de veto partes do corpo humano para fins de transplante e
Texto compilado tratamento e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicéo gratuita de tecidos, drgdos s partes do corpo humano, em vida ou post
mortem, para fins de transplante e tratamento, & permitida na forma desta Lei.

Paragrafo (nico. Para os efeitos desta Lei, n2o estao compreendidos entre os tecidos a que
se refere este artigo o sangue, ¢ esperma e o ovulo.

Art. 2° A realizag@o de transplante ou enxertos de tecidos, drgéos ou partes do corpo
hurmano s¢ podera ser realizada por estabelecimento de salde, publico ou privado, e por
equipes medico-cirtirgicas de remogao e transplante previamente autorizados pelo érgéo de
gestdo nacional do Sistema Unico de Sadde.

"Paragrafo unico. A realizacéo de transplantes ou enxertos de tecidos, érg&os e partes do
corpo humano s podera ser autorizada apos a realizaga@o, no doador, de todos os testes de
triagem para diagnodstico de infecgdo e infestagdo exigidos em nomas regulamentares
expedidas pelo Ministério da Saude. (Redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

CAP[TULO N

B DA DISPOSICAO POST MORTEM DE TECIDOS,
ORGAOS E PARTES DO CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE.

Art. 3° A retirada post mortem de tecidos, érgdos cu partes do corpo humano destinados a
transplante ou tratamento devera ser precedida de diagnostico de morte encefalica, constatada
e registrada por dois médicos néo participantes das equipes de remogao e transplante,
mediante a utilizag&o de critérios clinicos e tecnoldgicos definidos por resolugdo do Conselho
Federal de Medicina.



§ 1° Os prontudrios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames referentes
aos diagndsticos de morte encefalica e copias dos documentos de que tratam os arts. 2°,
paragrafo (inico; 4° e seus paragrafos; 5% 7°, 9°, §§ 2°, 4°, 6% e 8°, e 10, quando couber, e
detalhando os atos cirdrgicos relativos aos transplantes e enxertos, serdo mantidos nes
arquivos das instituices referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

§ 2° As instituigées referidas no art. 2° enviar&o anualmente um relatério contendo os nomes
dos pacientes receptores ao érgao gestor estadual do Sistema Unico de Saude.

§ 3° Sera admitida a presenga de médico de confianga da familia do falecido no ato da
comprovagao e atestagdo da morte encefélica.

Art. 42 A retirada de tecidos, 6rgéos e partes do corpo de pessoas falecidas para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizagdo do cénjuge ou parente,
maior de idade, obedecida a linha sucessdria, reta ou colateral, até o segundo grau inclusive,
firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes & verificagio da morte.
{Redagac dada pela Lei n® 10.211, _de 23.3.2001)

Paragrafo tnico. (VETADO) (Incluido pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001}

Art. 5° A remogao post mortem de tecidos, 6rgéos ou partes do corpo de pessoa
juridicamente incapaz podera ser feita desde que permitida expressamente por ambos os pais,
OU por seus responsaveis legais.

Art. 6° E vedada a remog&0 post mortem de tecidos, 6rg&os ou partes do corpo de pessoas
nao identificadas.



Art. 7° (VETADO)

Paragrafo unico. No caso de morte sem assisténcia médica, de dbito em decorréncia de
causa mal definida ou de outras situagGes nas quais houver indicag&o de verificacdo da causa
médica da morte, a remogao de tecidos, 6rgaos ou parnes de cadaver para fins de transplante
ou terapéutica somente podera ser realizada ap6s a autorizagio do patologista do servigo de
verificacio de obito responsavel pela investigagio e citada em relatdrio de necrdpsia.

Art. 82 Apos a retirada de tecidos, 6rgéos e partes, o cadaver sera imediatamente
necropsiado, se verificada a hipétese do paragrafo tnico do art. 7°, e, em qualquer caso,
condignamente recomposto para ser entregue, em seguida, aos parentes do morto ou seus
responsaveis legais para sepultamento. (Redacdo dada pela Lein® 10211, de 23.3.2001)

CAPITULO Tl

DA DISPOSICAO DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO HUMANO VIVO PARA
FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 92 E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos, érgaos e
partes do prdprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para transpiantes em conjuge ou
parentes consangiineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste artigo, ou em
qualquer outra pessoa, mediante autorizagdo judicial, dispensada esta em relagio & medula
dssea. (Redagdo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

§ 1° (VETADO)
§ 2° (VETADO)

§ 3° 50 é permitida a doagdo referida neste artigo quando se tratar de érgdos duplos, de
partes de drgéos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada nao impega o crganismo do doador
de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e nao represente grave
comprometimento de suas aptiddes vitais e salide mental e ndo cause mutilagdo ou
deformacdo inaceitavel, e corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente
indispensavel 4 pessoa receptora.

§ 4° O doador devera autorizar, preferencialmente por escrito e diante de testemunhas,
especificamente o tecido, drgdo ou parte do corpo objeto da retirada.

§ 5° A doagéo podera ser revogada pelo doador ou pelos responséaveis legais a qualquer
momento antes de sua concretizag&o.

§ 6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade imunolégica comprovada,
podera fazer doagéo nos casos de transplante de medula 0ssea, desde que haja
consentimento de ambos os pais ou seus responsaveis legais e autorizagio judicial o ato ndo
oferecer risco para a sua satde.



§ 7° E vedado & gestante dispor de tecidos, 6rgéos ou partes de seu corpo vivo, exceto
quando se tratar de doagao de tecido para ser utflizado em fransplante de medula ésseae o
ato nao oferecer risco a sua salide ou ao feto.

§ 8° O auto-transplante depende apenas do consentimento do préprio individuo, registrado
em seu prontuario médico ou, se ele for juridicamente incapaz, de um de seus pais ou
responsaveis legais.

Art. 9%-A E garantido a toda mulher o acesso a informagées sobre as possibilidades e os
beneficios da doag&o voluntaria de sangue do cordao umbilical e placentario durante o periodo
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Art. 10. O transplante ou enxerto 56 se fard com o consentimento expresso do receptor,
assim inscrito em lista Onica de espera, apds aconselhamento sobre a excepcionalidade e os
riscos do procedimento. {Redacho dada pelalei n® 10.211, de 23.3.2001)

§ 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigdes de saude
- impegam ou comprometam a manifestagao vélida da sua vontade, © consentimento de que
trata este artige sera dado por um de seus pais ou responsdveis legais. {Paragrafo incluido
pela Lein® 10.211 _de 23.3.2001)

§ 22 A inscrigdo em lista tnica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a sua familia
diretto subjetivo a indenizagao, se o transplante n&o se realizar em decorréncia de alteragéo do

incidente em seu transporte. (Paragrafo incluido pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

Paragrafo unico. Nos cases em que © receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condigoes de salde impegam ou comprometam a manifestagéo valida de sua vontade, o
consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

Art. 11. E proibida a veiculagéo, através de qualquer meic de comunicacao social de antincio
que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados a realizar transplantes e enxertos, relativa a
estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doagéo de tecido, érgéo ou parte do corpo humano para
pessoa determinada identificada ou nio, ressalvado o disposto no paragrafo Gnico;

¢) apelo plblico para a arrecadacéo de fundos para o financiamento de transplante ou
enxerto em beneficio de particulares.



Paragrafo Unico. Os orgaos de gestdo nacional, regional e local do Sistema Gnico de Salde
realizarao periodicamente, através dos meios adequados de comunicag¢io social, campanhas
de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei e de
estimulo a doagao de 6rgéos.

Art. 12. (VETADO

Art. 13. E obrigatério, para todos os estabelecimentos de salde notificar, &s centrais de
notificacdo, captagio e distribui¢@o de drgaos da unidade federada onde ocorrer, o diagnodstico
de morte encefélica feito em pacientes por eles atendidos.

Paragrafo unico. Apés a notificagdo prevista no caput deste artigo, os estabelecimentos de
salde ndo autorizados a retirar tecidos, 6rgéos ou partes do corpo humano destinados a
transplante ou tratamento deverdo pemitir a imediata remogéo do paciente ou franquear suas
instalagdes e fornecer o apoio operacional necessario as equipes meédico-cirirgicas de
remogao e transplante, hipdtese em que serdo ressarcidos na forma da lei. {Incluido pela Lei n®
11.521, de 2007)

CAPITULO V
DAS SANCOES PENAIS E ADMIMSTRATIVAS
SEGAO|
Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgaos ou partes do corpo de pessoa ou cadaver, em desacordo
com as disposigbes desta Lei:

Pena - reclusdo, de dois a seis anos, € mufta, de 100 a 360 dias-multa.

§ 1.° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de recompensa ou por outro motivo
torpe:

Pena - recluséo, de trés a oito anos, e multa, de 100 a 150 dias-multa.
§ 2.” Se o crime é praticado em pessoa viva, e resulta para o ofendido:
| - incapacidade para as ocupacgdes habituais, por mais de trinta dias;
Il - perigo de vida;

lll - debilidade permanente de membro, sentido ou fungio;

IV - aceleracio de parto;

Pena - reclusdo, de trés a dez anos, e muita, de 100 a 200 dias-multa

§ 3.° Se o crime é praticado em pessoa viva e resuita para o ofendido:



i - Incapacidade para o frabatho;

Il - Enfermidade incuravel ;

Il - perda ou inutilizacio de membro, sentido ou fungao;
IV - deformidade permanente;

V - aborto:

§ 4.° Se o crime & praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena - recluséo, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.
Art. 15. Comprar ou vender tecidos, drgdos ou partes do corpo humano:
Pena - reclus3o, de trés a cito anos, e multa, de 200 a 360 dias-multa.

Paragrafo Unico. Incorre na mesma pena quem promove, intermedeia, facilita ou aufere
qualquer vantagem com a transagio.

Art. 16, Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, érgdos cu partes do corpo
humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:

Pena - reclusio, de um a seis anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.

Art. 17 Recolher, transportar, guardar ou distribuir partes do corpo humano de que se tem
ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:

Pena - reclusdo, de seis meses a dois anos, € multa, de 100 a 250 dias-muita.

Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o disposto no art. 10 desta Lei e
selu paragrafo Unico:

Pena - deteng@o, de seis meses a dois anos.

Art. 19. Deixar de recompor cadaver, devolvendo-lhe aspecto condigno, para sepultamento
ou deixar de enfregar ou retardar sua entrega aos familiares ou interessados:

Pena - detengéo, de seis meses a dois anos.
Art. 20. Publicar aniincio ou apelo publico em desacordo com o disposto ne art. 11:

Pena - multa, de 100 a 200 dias-multa.



Secéo Il

Das San¢Bes Administrativas

Ant. 21. No caso dos crimes previstos nos arts. 14, 15, 16 e 17, o estabelecimento de salde
€ as equipes médico-cirdrgicas envolvidas poderao ser desautorizadas temporaria ou
permanentemente pelas autoridades competentes.

§ 1.° Se a instituicao € particular, a autoridade competente podera multa-la em 200 a 360
dias-multa e, em caso de reincidéncia, podera ter suas atividades suspensas temporéria ou
definitivamente, sem direito a qualquer indenizagdo ou compensagdo por investimentos
realizados.

§ 2.9 Se a instituigéo € particular, & proibida de estabelecer contratos ou convénios cam
entidades pubiicas, bem como se beneficiar de créditos oriundos de instituigées
governamentais ou daquelas em que o Estado é acionista, pelo prazo de cince anocs.

Art. 22. As instituigdes que deixarem de manter em arquivo relatérios dos transplantes
realizados, conforme o disposto no art. 3.° § 1.°, ou que nao enviarem os relatdrios
mencionados no art. 3.°, § 2.° ao érgdo de gestio estadual do Sistema lnico de Saide, estio

sujeitas a multa, de 100 a 200 dias-multa.

§ 12 Incorre na mesma pena o estabelecimento de salde que deixar de fazer as notificacdes
previstas no art. 13 desta Lei ou proibir, dificultar ou atrasar as hipoteses definidas em seu
paragrafo (nico. (Redagio dada pela Lein® 11.521, de 2007)

§ 2.° Em caso de reincidéncia, além de multa, o 6rg&o de gestdo estadual do Sistema Unico
de Salde podera determinar a desautorizagao tempordria ou permanente da instituiggo.

Art. 23. Sujeita-se as penas do art. 59 da Lein.®* 4.117, de 27 de agpsto de 1962, a empresa
de comunicacdo social que veicular andncio em desacordo com o disposto no art. 11,

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 24. (VETADO)

Art. 25. Revegarn-se as disposigdes em contrario, particularmente a Lei n.” 8,489, de 18 de
novembro de 1992, e Decreto n.° 879, de 22 de jultho de 1993,

Brasilia,4 de fevereiro de 1997; 176.° da Independéncia e 109.° da Replblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

Nefson A. Jobim

Carlos César de Albuquenjue

Este texte nao substitui o publicado no D.O.U. de 5.2.1997

(A Comissdo de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa)

Publicado ne DSF, de 4/9/2013

Secretaria de Editoragdo e Publicagdes - Brasilia-DF

085:15009/2013
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