Substitutivo do Senado ao Projeto de l.ei da
Céamara n°® 44, de 2012 (PL n® 4.097, de 2004, na
Casa de origem), que “Dispde sobre as condigdes
para a realizacio e andlise de exames genéticos em
seres humanos™.

Substitua-se o Projeto pelo seguinte:

Dispde sobre as condicdes para realizacfo e analise
de exames genéticos em seres humanos.

O Congresso Nacional decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre as condi¢cBes para realizagdo ¢ andlise de exames
genéticos em seres humanos.

Art. 2° Estdo aptos a realizar os exames de que trata esta Lel apenas os
laboratérios autorizados e licenciados pela autoridade sanitdria competente, que sejam
devidamente aparethados e que possuam responsavel técnico especializado em genética
molecular que seja servidor publico, em caso de laboratério publico, ou integrante do
quadro societdrio ou de funciondrios, em caso de laboratorio privado, conforme
regulamento.

§ 1° O regulamento referido no caput dispord sobre as condi¢des técnicas
indispensdveis para a realiza¢8o de exames genéticos, que incluirfo, entre outras:

I — 0s equipamentos necessarios;

II — os tipos de exames reconhecidos no Pais para a determinagéo de vinculo
genético;

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

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

§ 2° Incumbe aos responsaveis técnicos pelos laboratorios referidos no caput
garantir as condigdes para a realizacdio dos exames genéticos conforme o disposio no
regulamento.



§ 3° Os exames de que trata esta Lei serdo realizados e terdo seus laudos
assinados por profissionais de nivel superior com especializa¢iio em genética molecular ou
similar, conforme o regulamento, cuja profissdo seja habilitada, na forma da lei, para
realizagdo e andlise de exames genéticos.

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

§ 1° Em caso de exame de determinacio de paternidade ou de vinculo genético,
se o periciado nfo se encontrar em condicdes de consentir nem tiver representante legal,
autorizagio judicial poderd substituir o seu consentimento.

§ 2° Excluem-se do disposto no caput os cxames genéticos para fins de
identificagdo criminal, conforme disposto no pardgrafo Unico do art. 5° da Lei n® 12.037, de
1° de outubro de 2009.

Art. 4° Em caso de exame de determinagdo de paternidade ou de vinculo
genético no Ambito judicial, ¢ permitido o acompanhamento das partes, por intermédio de
assistentes técnicos admitidos pelo juizo.

Art. 5° O descumprimento do disposto nesta Lei constitui infracdo sanitdria 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 180 {cento ¢ oitenta) dias de sua
publicacdo oficial.
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Senador Renan Calheiros
Presidente do Senado Federal
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