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TRANSPLANTE DE ORGAOS

Transplante de érgaos € o ato de colher um 6rgéo ou tecido de um individuo, designado como
“doador”, e implanta-lo em outro, o “receptor”. Esse procedimento pode ser efetuado com tecidos
de um individuo implantados em seu proprio organismo. Pode ser realizado o transplante entre
dois individuos vivos ou entre um doador morto e um receptor vivo.

Se realizado com tecidos do organismo do proprio receptor € o caso de um transplante
autoplastico. Se realizado entre dois organismos diferentes, fala-se em transplante
heteroplastico, o qual pode ser subdividido em: heterdlogo — quando ocorre entre organismos de
espécies diferentes e homologo — quando ocorre entre organismos da mesma especie.

Ha uma lei especifica que regulamenta a matéria: Lei 9.434/1997, alterada pela Lei 10.211/2011.
Pelo artigo 1°, a disposicéo gratuita de tecidos, 6rgéos e partes do corpo humano, em vida ou
post mortem, para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei. Ou seja, a
doacéao devera ser gratuita, ndo se podendo cobrar por ela.

Ainda de acordo com esse artigo, em seu paragrafo Unico, esta estabelecido que nédo estéo
compreendidos entre os tecidos a que se refere este artigo o sangue, o esperma e o 6vulo. Ou
seja, essa lei ndo se aplica a operacdes que envolvam sangue, esperma ou ovulo.

Outra importante disposicdo esta contida no artigo 3°, pelo qual a retirada post mortem de
tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano destinados a transplante ou tratamento devera ser
precedida de diagnéstico de morte encefalica, constatada e registrada por dois médicos nao
participantes das equipes de remocdao e transplante, mediante a utilizac&o de critérios clinicos e
tecnologicos definidos por resolucdo do Conselho Federal de Medicina.

Sendo assim, o critério para definicdo de fim da vida é a morte encefalica, cujo diagnostico
deverd ser concedido por dois médicos que nao sejam da equipe de remocao e transplante.

Quanto a necessidade de autorizacdo para que seja efetuado o transplante, no artigo 4° da Lei
em questao esta determinado que a retirada de tecidos, érgaos e partes do corpo de pessoas
falecidas para transplantes ou outra finalidade terapéutica dependera da autorizacao do conjuge
ou parente, maior de idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau
inclusive, firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificacao da
morte.

Essa autorizacdo apenas vigorou apos a modificacdo efetuada pela Lei 10.211/2011. Até entdo, a
autorizacdo para doacao de O0rgaos era presumida, devendo haver manifestacédo expressa
daqueles que nao queriam ser doadores desautorizando a doacéao.
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Quanto a autorizacdo de transplante de 6rgéos pertencentes a pessoas incapazes, a remocao
post mortem de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo de pessoa juridicamente incapaz podera ser
feita desde que permitida expressamente por ambos 0s pais, ou por seus responsaveis legais.

Caso a pessoa nao tenha sua identidade identificada, o texto do artigo 6° € expresso ao
determinar que € vedada a remocéao post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de
pessoas nao identificadas.

Pelo disposto no artigo 9°, é permitida a pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de
tecidos, 6rgaos e partes do préprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para transplantes em
cbnjuge ou parentes consanguineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste artigo,
ou em qualquer outra pessoa, mediante autorizacao judicial, dispensada esta em relagéo a
medula 0ssea.

Entretanto, ha restricdes quanto aos 6rgdos dos quais a pessoa pode dispor em vida, previstas
no 8§ 3° do artigo 9°. De acordo com o conteudo desse dispositivo, s6 € permitida a doacéo
referida neste artigo quando se tratar de 6rgéos duplos, de partes de 6rgaos, tecidos ou partes do
corpo cuja retirada ndo impeca 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
nao cause mutilacao ou deformacéo inaceitavel, e corresponda a uma necessidade terapéutica
comprovadamente indispensavel a pessoa receptora.

Todas essas disposicdes referem-se a transplantes que sejam feitos de forma gratuita, sendo
vedada a venda de 6rgaos ou tecidos. A distribuicdo dos 6rgdos disponiveis para transplante
realizada a partir de uma lista Unica de espera.

A Lei 9.434/1997 traz ainda a tipificacdo de crimes referentes ao tema, dos artigos 14 ao 20,
sendo interessante a leitura de tais tipos. Quanto a transplantes que sejam feitos em desacordo
com a lei, no artigo 14 esta disposto que:

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

Pena - reclusdo, 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 - reclusédo, de trés a oito anos, e multa, de 100 a 150 dias-multa.

8 2.° Se o crime € praticado em pessoa viva, e resulta para o ofendido:

| - incapacidade para as ocupac¢des habituais, por mais de trinta dias;
Il - perigo de vida;

Il - debilidade permanente de membro, sentido ou funcéo;

IV - aceleracéo de parto;
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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 inutilizacdo de membro, sentido ou funcéo;
IV - deformidade permanente;

V - aborto;

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

Pena - recluséo, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.

Além disso, a compra e venda de tecidos também é uma conduta criminosa. Sobre esse ato, no
artigo 15 esta determinado que:

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano:
Pena - reclusao, 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
gualquer vantagem com a transacéao.

A realizacao de transplante ou enxerto fazendo uso de tecidos, 6rgaos ou partes do
corpo obtidos em desacordo com a lei, bem como seu recolhimento, transporte,
armazenamento ou distribuicdo, também configuram crimes, conforme pode-se
depreender da leitura dos seguintes artigos da lei em questao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, 6rgéos ou partes do corpo
humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos
desta Lei:

Pena - reclusado, 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 - recluséo, de seis meses a dois anos, e multa, de 100 a 250 dias-multa.

Para a realizacéo de transplante deve haver a autorizacao do receptor, constituindo crime realizar
o transplante sem sua autorizacao. Deixar de recompor cadaver do qual tenha sido retirado
alguma parte para doacao ou ndo entregar o corpo para os familiares também é crime. Por fim,
também nao é permitido fazer apelo publico a doacao de 6rgdos que possa beneficiar uma
pessoa determinada, sendo esta uma conduta criminosa.
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Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o disposto no art. 10 desta
Lei e seu paragrafo Gnico:

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 - detencao, 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.

A lei também prevé, além das penalidades criminais, algumas penalidades administrativas, as
quais poderao ser aplicadas em conjunto com as penalidades criminais.

TRAFICO DE ORGAQOS

Por ser a demanda muito maior que a oferta de 6rgaos disponiveis para transplantes, o problema
de tréafico internacional de érgaos € crescente em todo o mundo. De acordo com a Organizacdo
Mundial da Saude, em 2005, cerca de 5% de todos os transplantes realizados no mundo foi fruto
de comércio e trafico de 6rgaos. Desde entdo, essa taxa vem aumentando.

Muitas pessoas fazem também o chamado “turismo de transplante”, viajando para outros paises
em busca desse mercado ilegal de érgaos. Um transplante de rim, os principais 6rgaos
comercializados, pode chegar a custar cerca de US$ 160.000,00 (cento e sessenta mil dolares).

O trafico internacional de 6rgaos atinge diversos paises, como, por exemplo, os EUA, Paquistéo,
China, india, Canada, Europa Oriental e o Brasil.

EXPERIMENTA(}AO ANIMAL

EXPERII\/IENTAQAO ANIMAL OU EXPERIMENTAQAO COM ANIMAIS

A experimentacdo animal ou experimentagdo com animais consiste em utilizar animais como
cobaias para pesquisas e experimentos cientificos. Por exemplo, para a realizacdo de testes de
cosméticos ou medicamentos.

LEGISLAQAO BRASILEIRA QUE REGULA O TEMA

A lei que regula o tema é a Lei 11.794/2008, a qual estabelece procedimentos para 0 uso

cientifico de animais, regulamenta o inciso VIl do §1° do artigo 225 da CF, o qual estabelece a
vedacao de praticas nocivas a fauna, inclusive a submisséo de animais a crueldade.
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Na Lei 9.605/1998, a chamada Lei de Crimes Ambientais, existe um artigo que se refere ao
abuso e maus tratos de animais para uso cientifico como um dos crimes contra a fauna. No artigo
32 dessa lei esta determinada a criminalizacdo da conduta, pelo qual:

Art. 32. Praticar ato de abuso, maus-tratos, ferir ou mutilar animais silvestres,
domeésticos ou domesticados, nativos ou exoticos:

Pena - detencdo, de trés meses a um ano, e multa.

8 1° Incorre nas mesmas penas quem realiza experiéncia dolorosa ou cruel em animal
vivo, ainda que para fins didaticos ou cientificos, quando existirem recursos alternativos.

§ 2° A pena é aumentada de um sexto a um tergo, se ocorre morte do animal.

Na Lei 11.794/2008 esta descrito, no texto do § 2° do artigo 1°, em que consistem as pesquisas
cientificas. Em seus termos, sao consideradas como atividades de pesquisa cientifica todas
aguelas relacionadas com ciéncia basica, ciéncia aplicada, desenvolvimento tecnologico,
producao e controle da qualidade de drogas, medicamentos, alimentos, imunobiolégicos,
instrumentos, ou quaisquer outros testados em animais, conforme definido em regulamento
proprio.

De acordo com o artigo 2° dessa lei, o contetdo disposto nela aplica-se aos animais das
espécies classificadas como filo Chordata, subfilo Vertebrata, observada a legislacdo ambiental.
De maneira geral, € uma classificacdo que se refere aos animais vertebrados, compreendendo os
anfibios, aves, répteis, peixes e mamiferos (art. 3°).

Por meio dessa lei foi criado um Conselho Nacional de Controle de Experimentagédo Animal
(CONCEA), o qual é presidido pelo Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia e formado por
representantes de outros 6rgaos, inclusive de sociedades protetoras dos animais. Esse Conselho
€ responsavel pela supervisdo das pesquisas com animais pelas instituicdes, pelo zelo ao
cumprimento da legislag&o, entre outras atribui¢des, inclusive o credenciamento das instituigcdes
para que elas possam realizar esse tipo de experimento (art. 5°).

Portanto, para que se possa fazer pesquisas e testes com animais, é necessario o
credenciamento perante 0 CONCEA. Esse credenciamento é feito por meio da constituicdo de
Conselhos de Etica. O artigo 12 da lei em quest&o reforca a necessidade de credenciamento
para a realizacédo de experimentos com animais.

O artigo 14 da Lei 11.794/2008, por sua vez, trata dos experimentos que possam causar dor ou
sofrimento ao animal. N&o ha uma proibicdo desse tipo de procedimento, mas eles deveréo ser
autorizados por uma Comisséo de Etica do CONCEA.

No artigo 15 dessa lei esta estabelecido que o CONCEA, levando em conta a relacdo entre o
nivel de sofrimento para o animal e os resultados praticos esperados, podera proibir ou restringir
experimentos que importem em elevado grau de agressao.
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O desrespeito a essa lei podera resultar em penalidades administrativas, sendo elas: adverténcia,
multa (de R$ 5.000,00 a R$ 20.000,00), interdicdo temporaria da instituicdo, suspenséo de
financiamentos provenientes de fontes oficiais de crédito e fomento cientifico ou interdicédo
definitiva da instituicdo (art. 17, Lei 11.794/2008).

Na Lei 11.794/2008 nao ha previsdo de penalidades criminais, estando estas previstas apenas na
Lei 9.605/1998, a chamada Lei de Crimes Ambientais.

EXPERIMENTACAO COM SERES HUMANOS

RESOLUCAO 466/2012 DO CNS

No Brasil, esse tema € regulado pela Resolucédo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude
(CNS), na qual estéo estabelecidas diretrizes e normas que regulamentam as pesquisas que
envolvem seres humanos.

No inicio dessa Resolucéo esta estabelecido que estéo incorporados a ela os seguintes
principios/preceitos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia, beneficéncia, justica, equidade,
dentre outros. Esses sdo 0s principios tratados na aula sobre teoria bioética principialista, a qual
€, no Brasil, a teoria mais difundida da bioética.

Para que possam ser realizadas pesquisas com seres humanos, é necessario o consentimento
livre e esclarecido do participante ou de seu representante legal. Sendo assim, n&o deverao estar
presentes vicios da vontade e os detalhes da pesquisa deverao ser discriminados ao eventual
participante.

Se o participante for crianca, adolescente ou pessoa incapaz, além do consentimento de seu
representante legal, € necessario seu proprio assentimento e anuéncia.

Ressalvadas algumas excecdes, a pesquisa devera ser feita de maneira gratuita, podendo ser
realizado apenas o ressarcimento do participante por eventuais gastos que tenha para
participacdo na pesquisa.

Devera ser elaborado um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, sendo este um
documento no qual consta, de maneira expressa, o consentimento livre e esclarecido do
participante ou de seu representante legal, o qual devera ser um documento escrito com todas as
informacdes necessarias, em linguagem clara e objetiva, de facil entendimento.

Caso o participante seja crianca, adolescente ou incapaz, sera necessario, além do Termo de
Consentimento de seu representante legal, um Termo de Assentimento do préprio representado,
o qual devera ser elaborado em linguagem acessivel para menores ou legalmente incapazes,
estando explicita sua propria anuéncia em participar da pesquisa, sem prejuizo do consentimento
de seus responsaveis legais.

Quanto a esse Termo de Assentimento, ndo existe a exigéncia de que ele seja efetuado de forma
escrita, podendo ser, portanto, gravado em video, por exemplo.

ETICIDADE DA PESQUISA
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Na Resolucao 466/2012 do CNS também estao instituidos alguns regramentos para assegurar a
eticidade das pesquisas com seres humanos. Entre esses pontos estédo: o respeito a dignidade
do participante, o comprometimento a fornecer o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e
riscos pela realizacdo da pesquisa, a garantia de que danos previsiveis serdo evitados e a
relevancia social da pesquisa — ndo se pode perder o sentido da relevancia socio-humanitaria da
pesquisa.

EXIGENCIAS A SEREM OBSERVADAS NAS PESQUISAS

Estéo estipuladas na Resolucdo 466/2012 do CNS, ainda, algumas exigéncias a serem
observadas pelas pesquisas envolvendo seres humanos. Dentre elas, esta o requisito de que a
pesquisa esteja fundamentada em fatos cientificos.

Além disso, a pesquisa sO podera ser realizada se o conhecimento que se pretende obter ndo
possa ser obtido por outro meio. Os beneficios deverdo prevalecer sobre 0s riscos ou
desconfortos previsiveis.

A pesquisa com seres humanos deve ser desenvolvida preferencialmente em individuos com
autonomia plena, a ndo ser que a investigacao possa trazer beneficios aos individuos ou grupos
vulneraveis.

Por fim, os valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos, assim como 0s habitos e
costumes quando a pesquisa envolver comunidades, devem ser sempre respeitados.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

No termo de consentimento livre e esclarecido devera constar a garantia de plena liberdade ao
participante da pesquisa, ou seja, 0 participante pode se recusar a participar da pesquisa ou
retirar o seu consentimento em participar dela a qualquer momento, sem que lhe seja imposta
qualquer penalidade por essa desisténcia.

Além disso, ndo se pode exigir que o participante da pesquisa renuncie ao direito a indenizagao
por danos que decorram da pesquisa. Todos 0s participantes de pesquisas que sofram algum
tipo de dano resultante dessa participacdo, ainda que esse dano esteja previsto no termo de
consentimento livre e esclarecido, tém direito a ser indenizados por tal dano.

A responsabilidade por eventuais danos é atribuida ao pesquisador, patrocinador e pelas
instituicdes envolvidas nas diferentes fases da pesquisa, ndo sendo possivel afastar essa
responsabilidade ou que o participante decline previamente desse direito.

Caso a pesquisa seja realizada com uma pessoa falecida, que ja teve diagndéstico de morte
encefalica, € necessario que haja documento comprovador dessa condicao, além de
consentimento explicito dos familiares, representantes legais ou por uma diretiva antecipada da
vontade (prevista na Resolugao 1995/2012, CFM) para que possa ser realizada a pesquisa.

SISTEMA CEP/CONEP
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A protecao dos interesses dos participantes de experimentos com seres humanos é feita pelo
sistema CEP/CONEP, o qual é integrado pela Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP/CNS/MS) do CNS e pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP), dois 6rgdos que
cooperam de forma coordenada e descentralizada por meio de um processo de acreditacao.

Todas as pesquisas envolvendo seres humanos devem ser submetidas a apreciacao desse
sistema CEP/CONEP, o qual, ao analisar e decidir, vai se tornar um corresponsavel por garantir a
protecdo dos participantes da pesquisa.
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