SENADO FEDERAL
Gabinete do Senador ROMERO JUCA

PROJETO DE LEI DO SENADO N° ,DE 2013

Altera a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
que dispoe sobre a remogdo de orgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e da outras providéncias, ¢ a Lei n°
9.656, de 3 de junho de 1998, que dispoe sobre os
planos e seguros privados de assisténcia a saude,
para dispor sobre o transporte de 6rgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento nos ambitos do Sistema Unico de
Saude e da satde suplementar.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, passa a
vigorar acrescida do seguinte art. 13-A:

“Art. 13-A. O transporte de 6rgaos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento sera realizado por
pessoas fisicas ou juridicas, sob a coordenagdo da central de
notificacdo, capta¢do e distribuicdo de oOrgdos, observando-se as
normas sanitarias estabelecidas no regulamento e resguardando-se
a gratuidade do servigo para o receptor do material,
independentemente de ser ele usuario do Sistema Unico de Satide,
beneficiario de plano privado de assisténcia a satide ou pagador do
transplante com recursos proprios ou providos por terceiros.

Pardgrafo tinico. Cabera ao gestor federal do Sistema Unico
de Saude prover as condi¢cdes para garantir a gratuidade do
transporte referida no caput.”

Art. 2° O art. 10 da Lei n° 9.656, de 3 de junho de 1998, passa
a vigorar acrescido do seguinte § 5°:

CANE 0. o

§ 5° Quando estiver incluida a cobertura de transplante de
orgaos, tecidos ou partes de corpo humano, conforme disposto no §
4°, as pessoas juridicas que comercializam os produtos de que
tratam o inciso I ¢ o § 1° do art. 1° desta Lei oferecerao,
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obrigatoriamente, a cobertura integral do transporte do material a
ser transplantado. (NR)”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor ap6és decorridos cento e oitenta
dias da data de sua publicacao.

JUSTIFICACAO

O Brasil apresenta um dos maiores indices de transplantes
realizados no mundo. Apesar dos enormes avangos obtidos na atividade
transplantadora no Pais, nos ultimos anos, ainda temos de lidar com uma
longa lista de pacientes a espera de um 6rgao para transplante.

O transporte de material para transplante estd regulamentado
por norma infralegal — a Resolucdo RDC n° 66, de 21 de dezembro de
2009, da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). No entanto, a norma nao preveé a gratuidade do transporte do
material para o paciente receptor, o que pode comprometer a viabilidade do
transporte, € do proprio transplante, quando o receptor nao dispuser de
meios para pagar pelo servigo. Isso € ainda mais grave quando se considera
a situagdo de escassez de Orgaos em relacdo a demanda existente, o que
torna inaceitavel que dificuldades relacionadas ao transporte impecam o
acesso dos pacientes aos 0rgaos de que necessitam.

Assim, a presente proposi¢do pretende garantir a gratuidade do
transporte de orgdos, tecidos e partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento, para o receptor do material, remetendo a
responsabilidade pelos custos do transporte ao gestor federal do Sistema
Unico de Satde (SUS) ou, em caso de receptor vinculado a plano de satde
privado, a operadora do plano. Com isso, pretende-se beneficiar milhares
de pessoas que aguardam e necessitam de transplante de 6rgados ou tecidos.

Pela relevancia da matéria, contamos com o apoio dos nobres
parlamentares das duas Casas do Congresso Nacional.

Sala das Sessoes,

Senador ROMERO JUCA
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LEI N° 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997.

Dispde sobre a remocgao de 6rgaos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

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

Paragrafo unico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre os tecidos a
que se refere este artigo o sangue, o esperma e o évulo.

Art. 2° A realizagao de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo
humano s6 podera ser realizada por estabelecimento de saude, publico ou privado, e por
equipes médico-cirurgicas de remocao e transplante previamente autorizados pelo érgao de
gestdo nacional do Sistema Unico de Saude.

"Paragrafo unico. A realizagéo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgéos e partes do
corpo humano so6 podera ser autorizada apds a realizagao, no doador, de todos os testes de
triagem para diagnostico de infecgdo e infestagédo exigidos em normas regulamentares
expedidas pelo Ministério da Saude. (Redacao dada pela Lein® 10.211, de 23.3.2001)

CAPITULO Il

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

Art. 3° A retirada post mortem de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano destinados a
transplante ou tratamento devera ser precedida de diagndstico de morte encefalica, constatada
e registrada por dois médicos nao participantes das equipes de remocao e transplante,
mediante a utilizagao de critérios clinicos e tecnolégicos definidos por resolugdo do Conselho
Federal de Medicina.

§ 1° Os prontuarios 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 unico; 4° e seus paragrafos; 5°; 7°; 9°, §§ 2°, 4°, 6° e 8°, e 10, quando couber, e
detalhando os atos cirirgicos relativos aos transplantes e enxertos, serao mantidos nos
arquivos das instituigoes referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

§ 2° As instituices referidas no art. 2° enviardo anualmente um relatério contendo os
nomes dos pacientes receptores ao 6rgéo gestor estadual do Sistema unico de Saude.

§ 3° Sera admitida a presenga de médico de confianga da familia do falecido no ato da
comprovacao e atestagao da morte encefalica.

Art. 4° 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 sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau inclusive,
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firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificagdo da morte.
(Redacéo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

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

Art. 6° E vedada a remogao post mortem de tecidos, 6rgéos ou partes do corpo de
pessoas nao identificadas.

Art. 7° (VETADO)

Paragrafo unico. No caso de morte sem assisténcia médica, de ébito em decorréncia de
causa mal definida ou de outras situagdes nas quais houver indicagéo de verificagdo da causa
meédica da morte, a remogéao de tecidos, érgaos ou partes de cadaver para fins de transplante
ou terapéutica somente podera ser realizada apds a autorizagao do patologista do servi¢o de
verificagdo de obito responsavel pela investigagéo e citada em relatério de necrépsia.

Art. 82 Apos a retirada de tecidos, 6rgdos e partes, o cadaver sera imediatamente
necropsiado, se verificada a hipétese do paragrafo unico do art. 7°, e, em qualquer caso,
condignamente recomposto para ser entregue, em seguida, aos parentes do morto ou seus
responsaveis legais para sepultamento. (Redacéo dada pela Lei n°® 10.211, de 23.3.2001)

CAPITULO llI

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

Art. 9° E permitida a pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos, érgdos
e partes do proprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para transplantes em cénjuge 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 relacdo a medula
Ossea. (Redacdo dada pela Lei n°® 10.211, de 23.3.2001)

§ 1° (VETADO)
§ 2° (VETADO)

§ 3° S6 é permitida a doagéo referida neste artigo quando se tratar de 6érgéos duplos, de
partes de drgaos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada ndo impega o organismo do doador
de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e ndo represente grave
comprometimento de suas aptiddes vitais e saude mental e ndo cause mutilagéo ou
deformacéo inaceitavel, e corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente
indispensavel a pessoa receptora.

§ 4° O doador devera autorizar, preferencialmente por escrito e diante de testemunhas,
especificamente o tecido, 6rgdo ou parte do corpo objeto da retirada.

§ 5° A doacgao podera ser revogada pelo doador ou pelos responsaveis legais a qualquer
momento antes de sua concretizagao.

§ 6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade imunolégica comprovada,
podera fazer doagéo nos casos de transplante de medula dssea, desde que haja
consentimento de ambos os pais ou seus responsaveis legais e autorizagao judicial e o ato ndo
oferecer risco para a sua saude.
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§ 7° E vedado a gestante dispor de tecidos, 6rgédos ou partes de seu corpo vivo, exceto
quando se tratar de doacao de tecido para ser utilizado em transplante de medula éssea e o
ato né&o oferecer risco a sua saude ou ao feto.

§ 8° O auto-transplante depende apenas do consentimento do proprio 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 informacgdes sobre as possibilidades e os
beneficios da doagao voluntaria de sangue do corddo umbilical e placentario durante o periodo
de consultas pré-natais e no momento da realizagédo do parto. (Incluido pela Lei n°® 11.633, de

2007).

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do receptor,
assim inscrito em lista Unica de espera, apds aconselhamento sobre a excepcionalidade e os
riscos do procedimento. (Redacdo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

§ 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigbes de
saude impegam ou comprometam a manifestacdo valida da sua vontade, o consentimento de
que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais. (Paragrafo incluido
pela Lein® 10.211, de 23.3.2001)

§ 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou a sua
familia direito subjetivo a indenizacao, se o transplante nio se realizar em decorréncia de
alteracao do estado de 6rgaos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocado por
acidente ou incidente em seu transporte. (Paragrafo incluido pela Lei n°® 10.211, de 23.3.2001)

Paragrafo unico. Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condi¢gdes de saude 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 veiculacdo, através de qualquer meio de comunicacéo social de
anuncio 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, 6érgao ou parte do corpo humano para
pessoa determinada identificada ou n&o, ressalvado o disposto no paragrafo unico;

c¢) apelo publico para a arrecadagao de fundos para o financiamento de transplante ou
enxerto em beneficio de particulares.

Paragrafo unico. Os 6rgaos de gestdo nacional, regional e local do Sistema unico de
Saude realizardo periodicamente, através dos meios adequados de comunicagéo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei
e de estimulo a doagéo de érgaos.

Art. 12. (VETADO)

Art. 13. E obrigatdrio, para todos os estabelecimentos de saude notificar, as centrais de
notificagdo, captagao e distribuicdo de 6rgaos da unidade federada onde ocorrer, o diagndstico
de morte encefalica feito em pacientes por eles atendidos.
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Paragrafo unico. Apds a notificagdo prevista no caput deste artigo, os estabelecimentos
de saude nao autorizados a retirar tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano destinados a
transplante ou tratamento deverao permitir a imediata remogao do paciente ou franquear suas
instalagdes e fornecer o apoio operacional necessario as equipes médico-cirurgicas de
remogcao e transplante, hipotese em que serdo ressarcidos na forma da lei. (Incluido pela Lei n°
11.521, de 2007)

CAPITULO V
DAS SANCOES PENAIS E ADMIMSTRATIVAS
SECAO |
Dos Crimes

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

Pena - reclusao, de dois a seis anos, e multa, 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 ocupagdes habituais, por mais de trinta dias;
Il - perigo de vida;

Il - debilidade permanente de membro, sentido ou fun¢ao;

IV - aceleragao de parto:

Pena - reclusdo, de trés a dez anos, e multa, de 100 a 200 dias-multa
§ 3.° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o ofendido:
| - Incapacidade para o trabalho;

Il - Enfermidade incuravel ;

Il - perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou fungao;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusao, de quatro a doze anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.
§ 4.° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena - reclusao, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.
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Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano:
Pena - recluséo, de trés a oito 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 transagao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, 6rgaos ou partes do corpo

humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:

Pena - reclusdo, 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, e multa, de 100 a 250 dias-multa.

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

Pena - detencéo, de seis meses a dois anos.

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

Pena - detencéo, de seis meses a dois anos.
Art. 20. Publicar anuncio ou apelo publico em desacordo com o disposto no art. 11:
Pena - multa, de 100 a 200 dias-multa.
Secao ll
Das Sang¢des Administrativas

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

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

§ 2.° Se a instituicao € particular, € proibida de estabelecer contratos ou convénios com
entidades publicas, bem como se beneficiar de créditos oriundos de instituicbes
governamentais ou daquelas em que o Estado é acionista, pelo prazo de cinco anos.

Art. 22. As instituicbes que deixarem de manter em arquivo relatérios dos transplantes
realizados, conforme o disposto no art. 3.° § 1.°, ou que n&o enviarem os relatoérios
mencionados no art. 3.°, § 2.° ao 6rgao de gestao estadual do Sistema Unico de Saude, estao
sujeitas a multa, de 100 a 200 dias-multa.

§ 1° Incorre na mesma pena o estabelecimento de salde que deixar de fazer as
notificagdes previstas no art. 13 desta Lei ou proibir, dificultar ou atrasar as hipéteses definidas
em seu paragrafo unico. (Redacao dada pela Lei n® 11.521, de 2007)
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§ 2.° Em caso de reincidéncia, além de multa, o 6rgao de gestao estadual do Sistema

Unico de Saude podera determinar a desautorizagdo temporaria ou permanente da instituigao.

Art. 23. Sujeita-se as penas do art. 59 da Lei n.° 4.117, de 27 de agosto de 1962, a

empresa de comunicagao social que veicular anuncio em desacordo com o disposto no art. 11.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. (VETADO)

Art. 25. Revogam-se as disposi¢gdes em contrario, particularmente a Lei n.° 8.489, de 18
de novembro de 1992, e Decreto n.° 879, de 22 de julho de 1993.

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

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. Jobim
Carlos César de Albuquerque
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