PARECER N° , DE 2015

Da COMISSAO DE ASSUNTOS SOCIAIS, em
decisdo terminativa, sobre o Projeto de Lei da Camara
n°® 44, de 2012 (Projeto de Lei n° 4.097, de 2004, na
Casa de origem), do Deputado Zenaldo Coutinho, que
dispoe sobre as condi¢des para a realizagdo e andlise
de exames genéticos em seres humanos.

RELATOR: Senador WALDEMIR MOKA

I - RELATORIO

Submete-se ao exame da Comissao de Assuntos Sociais o Projeto
de Lei da Camara (PLC) n° 44, de 2012 (Projeto de Lei n° 4.097, de 2004, na
origem), de autoria do Deputado Zenaldo Coutinho, que dispde sobre a
realizacdo de exames genéticos em seres humanos, para fins de determinacao
de paternidade ou vinculo biologico e para o diagnostico de doencas
genéticas.

O art. 3° do PLC estabelece que, na determinacao de vinculo
genético, o laboratorio deve estar devidamente equipado para a pratica de
biologia molecular, nos termos do regulamento a ser editado pelo 6rgdo
responsavel pela fiscalizacao sanitaria do estabelecimento.

A proposicdao também remete, em seu art. 4°, para o regulamento
a definicdo dos procedimentos a serem seguidos na realizacdo do exame,
permitindo o seu acompanhamento pelas partes, por intermédio de assistentes
técnicos admitidos pelo Juizo.

O projeto determina que as assinaturas dos laudos, dos atestados
e dos resultados de exames provenientes de material genético devem ser da
alcada de profissionais graduados em qualquer ciéncia da vida humana, com a
respectiva especializacdao, na forma do regulamento. Além disso, tais
profissionais devem fazer parte do corpo societario ou do quadro de
funcionarios do laboratorio, conforme dispde o art. 5° do projeto. Em carater
temporario, é permitido ao laboratorio publico credenciado, segundo prevé o



paragrafo tnico desse mesmo artigo, contratar o profissional responsavel pela
assinatura do laudo.

O art. 6° especifica como competentes para utilizar os resultados
dos exames genéticos: i) para fins de aconselhamento genético, o0s
profissionais graduados em qualquer ciéncia da vida humana, com a
respectiva especializacdo; e ii) para fins de aconselhamento genético clinico,
apenas os médicos.

O art. 7° exige, como condicdo para a realizacdo de exame de
determinacao de vinculo genético, o consentimento prévio, livre e esclarecido
do periciado ou de seu representante legal, ou autorizacao judicial.

O projeto ¢é justificado pela necessidade de se garantir a elevada
qualificacdo técnica dos profissionais e laboratdrios envolvidos na realizacao
de exames genéticos em seres humanos.

Nesta Casa, a matéria foi distribuida para a apreciacdo das
Comissoes de Constituicdo, Justica e Cidadania (CCJ) e de Assuntos Sociais
(CAS), a quem compete decidir terminativamente a seu respeito.

A CCJ, ao analisar o projeto sob o angulo da constitucionalidade
e juridicidade, acatou o voto do relator, pela aprovagao, com duas emendas.

A Emenda n° 1 — CCJ suprime o paragrafo tnico do art. 6°, que
torna privativo de médico o uso do exame genético para fins de
aconselhamento genético clinico.

A Emenda n° 2 daquele Colegiado altera o art. 7° da proposicao,
para determinar que a realizacdo de exame de determinacdo de vinculo
genético por autorizacdo judicial seja admitida apenas quando o sujeito nao
estiver em condicoes de manifestar o seu consentimento e ndo tiver um
representante legal, e unicamente quando o exame for realizado em seu
melhor interesse.

O PLC n° 44, de 2012, foi distribuido a analise da CAS, para
decisdo em carater terminativo, tendo sido previamente relatado pelo Senador
Paulo Davim. O relatério oferecido pelo ilustre parlamentar concluiu pela
aprovacao da matéria na forma de um substitutivo, que acolheu a Emenda n° 2
— CCJ e rejeitou a Emenda n° 1 — CCJ. Incorporamos ao presente relatorio
grande parte da competente analise empreendida pelo Senador Paulo Davim.
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II - ANALISE

A Comissdo de Assuntos Sociais compete apreciar o projeto sob
o angulo da protecdo da saude, segundo dispde o inciso II do art. 100 do
Regimento Interno do Senado Federal.

No mérito, concordamos com o propositor da matéria de que é
importante zelar pela alta qualidade técnica de profissionais e laboratdrios
responsaveis pela realizacdo de exames genéticos em seres humanos.

Também é importante cuidar dos aspectos éticos que envolvem o
tema, pelas repercussoes que esses exames podem acarretar. Nesse sentido,
julgamos fundamental a previsdo de que, na realizacdo de exame para a
determinacdo de vinculo genético, ha que se obter o consentimento livre e
esclarecido do periciado. Além disso, cremos que essa medida deva ser
estendida a todos os exames genéticos.

Outro aspecto concernente a esse tema € a realizagdo de exame
de determinacdo de vinculo genético mediante autorizacdo judicial, que o
projeto admite de forma indiscriminada, nos termos do art. 7°. Concordamos
com a emenda proposta pela CCJ que, corretamente, coloca limites para o uso
desse recurso. No entanto, a expressao final “desde que a realizacdo dos
exames seja orientada pelo seu melhor interesse”, constante da emenda
aprovada na CCJ, carece de precisao juridica, o que pode suscitar discussoes
no ambito judicial.

A esse respeito, cumpre trazer a discussao o entendimento
exarado pela ilustre Promotora de Justica e Coordenadora da Comissao
indicada pelo Ministério Publico de Minas Gerais para o estudo da
regulamentacdo do exame de DNA no Brasil, Sandra Maria Silva Rassi.
Segundo a Promotora, a autorizagdo judicial somente pode ocorrer nos casos
e na forma ja previstos em lei, através de um procedimento judicial, onde
serdo, obrigatoriamente, preservados os interesses do incapaz, inclusive com
garantia ao contraditorio e a ampla defesa. Assim, acompanhando esse
entendimento, sugerimos a supressao daquela expressao.

Com relagdo ao teor do art. 5° entendemos que a expressao
“profissionais graduados de qualquer das ciéncias da vida humana” é muito
ampla e pouco precisa, podendo abranger profissionais que ndo estariam
habilitados para a realizacdo de exames genéticos. Assim, julgamos ser
necessario promover alteragdo para evitar futuras confusdes que possam, ao
contrario do que pretende o autor da matéria, comprometer a qualidade do
exame. E necessario garantir que o profissional seja graduado em profissdo
legalmente habilitada para a realizacdo de exames genéticos, com
especializacdo na area de genética molecular.
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Quanto ao art. 6°, em nosso entendimento, o dispositivo trata de
matéria que foge do escopo da proposicdo, uma vez que ele confere a
determinados profissionais a competéncia para utilizar os resultados dos
exames genéticos para fins de aconselhamento. Como o objetivo do projeto é
garantir a qualidade técnica dos exames genéticos em seres humanos, nao
procede incluir norma sobre competéncia profissional para realizar
aconselhamento genético. Sugerimos a supressao desse artigo, o que torna
prejudicada a Emenda n° 1 da CCJ.

A constitucionalidade e a juridicidade da matéria foram
analisadas pela comissdao que nos antecedeu, que detém a competéncia
regimental para analisar esses aspectos. Nao foram apontados vicios que
pudessem comprometer a aprovacgao do projeto.

Do exposto, julgamos que a proposicdao é meritoria. No entanto,
entendemos ser necessario apresentar substitutivo, para proceder as alteracoes

propostas e incorporar a Emenda n° 2 da CCJ, nos termos mencionados, além
de promover aperfeicoamentos de ordem redacional e de técnica legislativa.

III - VOTO

Ante o exposto, o voto é pela rejeicdo da Emenda n° 1 — CCJ e
pela aprovacao do Projeto de Lei da Camara n° 44, de 2012, e da Emenda
n°® 2 — CCJ, na forma do seguinte substitutivo:

EMENDA N° — CAS (SUBSTITUTIVO)

PROJETO DE LEI DA CAMARA N° 44, DE 2012

Dispoe sobre as condicoes para a realizacdao e
analise de exames genéticos em seres humanos.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei disp0e sobre as condicOes para a realizacdo e
analise de exames genéticos em seres humanos.

Art. 2° Estdo aptos a realizar os exames de que trata esta Lei
apenas os laboratorios publicos ou privados devidamente aparelhados e que
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possuam responsavel técnico que seja, respectivamente, servidor publico ou
integrante do quadro societario ou de funcionarios, especializado em genética
molecular, autorizados e licenciados pela autoridade sanitaria competente,
conforme o regulamento.

§ 1° O regulamento referido no caput dispora sobre as condicoes
técnicas indispensaveis para a realizacao de exames genéticos, que incluirdo,
entre outras:

I — os equipamentos necessarios;

IT — os tipos de exames reconhecidos no Pais para a determinacao
de vinculo genético;

IIT — os procedimentos a serem observados nas diferentes
técnicas adotadas;

IV — a capacitacdo técnica dos peritos aptos a realizar os exames
de determinacdo de vinculo genético e demais exames genéticos.

§ 2° Incumbe aos responsaveis técnicos pelos laboratérios
referidos no caput garantir as condi¢des para a realizacdao dos exames
genéticos segundo o disposto no regulamento.

8§ 3° Os exames de que trata esta Lei serdo realizados e terdo seus
laudos assinados por profissionais de nivel superior com especializacdo em
genética molecular ou similar, conforme o regulamento, cuja profissao esteja
habilitada, na forma da lei, para a execucao e analise de exames genéticos.

Art. 3° Para a realizacdo dos exames de que trata esta Lei é
obrigatério o consentimento prévio, livre e esclarecido do paciente ou
periciado, ou de seu representante legal.

8 1° Em caso de exame de determinacdo de paternidade ou de
vinculo genético, se o periciado ndo se encontrar em condi¢Ges de consentir
nem tiver representante legal, autorizacdo judicial podera substituir o seu
consentimento.

§ 2° Excluem-se do disposto no caput os exames genéticos para
fins de identificacdo criminal, conforme disposto no paragrafo tnico do art. 5°
da Lein® 12.037, de 1° de outubro de 2009.
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Art. 4° Em caso de exame de determinacao de paternidade ou de
vinculo genético no ambito judicial, é permitido o acompanhamento das
partes, por intermédio de assistentes técnicos admitidos pelo Juizo.

Art. 5° O descumprimento do disposto nesta Lei constitui
infracdo sanitaria e sujeita o infrator as penalidades previstas na Lei n° 6.437,
de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil e penal
cabiveis.

Art. 6° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta
dias da data de sua publicacado oficial.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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