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1978 - Fertilizacé&o in vitro (FIV)

Louise Brown just after her birth
(25/07/1978), with Patrick Steptoe
(right) and Robert Edwards

21/01/2007 Louise Brown, 28 anos, primeiro bebé de proveta do mundo, deu a luz neste sabado



1992 - Injecao intracitoplasmatica
de espermatozoide (1CSI)
Andreé Van Steirteghem e cols.

\

1993 - Nascimento da primeira crianca apos criopreservacao
de um embriao

2005 - Nascimento de Gerard, embrido orfao criopreservado
ha mais de 7 anos




RESOLUCAO CFM N° 1.763/2005

dispoe sobre a nova redacao do Anexo Il da Resolucdo CFM n°1.666/2003,que celebra o convénio de reconhecimento
de especialidades meédicas firmado entre o CFM, a AMB e a CNRM

RELACAO DAS ESPECIALIDADES RECONHECIDAS (53):
- GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

AREAS DE ATUACAO RECONHECIDAS EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA:
- ENDOSCOPIA GINECOLOGICA
- MEDICINA FETAL
- REPRODUCAO HUMANA
- SEXOLOGIA
- ULTRASSONOGRAFIA EM GO

CERTIFICACAO DE AREA DE ATUACAO:
REPRODUCAO HUMANA
AMB: Concurso FEBRASGO
Requisito: TEAMB em GO (TEGO)



RESOLUCAO CFM N° 1.973/2011

dispoe sobre a nova redacao do Anexo Il da Resolugcdo CFM n°1.845/2008,que celebra o convénio de reconhecimento
de especialidades meédicas firmado entre o CFM, a AMB e a CNRM

RELACAO DAS ESPECIALIDADES RECONHECIDAS (53):
- GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

AREAS DE ATUACAO RECONHECIDAS EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA:
- ENDOSCOPIA GINECOLOGICA
- MEDICINA FETAL
- SEXOLOGIA
- ULTRASSONOGRAFIA EM GO

AREAS DE ATUACAO - EXCLUSOES:

« CIRURGIA DA COLUNA, por solicitacao da Sociedade Brasileira de Ortopedia e
Traumatologia e Sociedade Brasileira de Neurologia;

« MEDICINA AEROESPACIAL, por decisdo do Conselho Federal de Medicina;
« PERICIA MEDICA, por inclusio na especialidade Medicina Legal e Pericia Médica;

« Reproducdo humana, por solicitacdo da FEBRASGO - Federacao Brasileira das
Associacoes de Ginecologia e Obstetricia



RESOLUCAO CFM N°2.068/2013

dispoe sobre a nova redacao do Anexo Il da Resolugcdo CFM n°2.005/2012,que celebra o convénio de reconhecimento
de especialidades médicas firmado entre o CFM, a AMB e a CNRM.

RELACAO DAS ESPECIALIDADES RECONHECIDAS (53):
- GINECOLOGIA E OBSTETRICIA

AREAS DE ATUACAO RECONHECIDAS EM GINECOLOGIA E OBSTETRICIA:
- ENDOSCOPIA GINECOLOGICA
- MEDICINA FETAL
- SEXOLOGIA
- ULTRASSONOGRAFIA EM GO

Publicado no DOU de 03/01/2014



RESOLUCAO CFM N° 1.246/1988
Caddigo de Etica Médica

CAPITULO 111 - RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL
E vedado ao médico:

Art. 42. Praticar ou indicar atos médicos desnecessarios ou proibidos pela legislacao
do Pais.

Art. 43. Descumprir legislacdo especifica nos casos de transplantes de 6rgaos ou
tecidos, esterilizacdo, fecundacao artificial e abortamento.

Art. 44. Deixar de colaborar com as autoridades sanitarias ou infringir a legislacéo
pertinente.

Art. 45. Deixar de cumprir, sem justificativa, as normas emanadas dos Conselhos
Federal e Regionais de Medicina e de atender as suas requisi¢cdes administrativas,
intimacdes ou notificacdes, no prazo determinado.



RESOLUCAO CFM N° 1.931/2009
Cadigo de Etica Médica (em vigor)

CAPITULO 111 - RESPONSABILIDADE PROFISSIONAL
E vedado ao médico:

Art. 14. Praticar ou indicar atos médicos desnecessarios ou proibidos pela legislacao
vigente no Pais.

Art. 15. Descumprir legislacao especifica nos casos de transplantes de 6rgaos ou de tecidos,
esterilizacdo, fecundacao artificial, abortamento, manipulacéo ou terapia genética.

§ 1° No caso de procriacédo medicamente assistida, a fertilizacdo ndo deve conduzir
sistematicamente a ocorréncia de embrides supranumerarios.

§ 2° O médico néo deve realizar a procriacdo medicamente assistida com nenhum dos
seguintes objetivos:

| — criar seres humanos geneticamente modificados;

Il — criar embrides para investigacao;

I11 — criar embrifes com finalidades de escolha de sexo, eugenia ou para originar hibridos
Ou quimeras.

§ 3° Praticar procedimento de procriacdo medicamente assistida sem que os participantes
estejam de inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre 0 mesmo.

Art. 16. Intervir sobre o genoma humano com vista a sua modificacdo, exceto na terapia
génica, excluindo-se qualquer acdo em células germinativas que resulte na modificacéo
genética da descendéncia.



RESOLUCAO CFM N° 1.358, DE 11/11/1992

NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE RA

| - PRINCIPIOS GERAIS
1 - As técnicas de Reproducédo Assistida (RA) tém o papel de auxiliar na resolucéo dos
problemas de infertilidade humana, facilitando o processo de procriacdo quando outras
terapéuticas tenham sido ineficazes ou ineficientes para a solucao da situacao atual de
infertilidade.
2 - As tecnicas de RA podem ser utilizadas desde que exista probabilidade efetiva de sucesso e
n&o se incorra em risco grave de saude para a paciente ou o possivel descendente.
3 - O consentimento informado sera obrigatorio e extensivo aos pacientes inférteis e
doadores. Os aspectos medicos envolvendo todas as circunstancias da aplicacao de uma
técnica de RA serdo detalhadamente expostos, assim como os resultados ja obtidos naguela
unidade de tratamento com a técnica proposta. As informacoes devem tambem atingir dados
de carater biologico, juridico, ético e econdémico. O documento de consentimento informado
sera em formulario especial, e estara completo com a concordancia, por escrito, da paciente ou
do casal infertil.
4 - As tecnicas de RA nao devem ser aplicadas com a intencao de selecionar o sexo ou
gualquer outra caracteristica biologica do futuro filho, exceto quando se trate de evitar
doencas ligadas ao sexo do filho que venha a nascer.
5 - E proibido a fecundacéo de oocitos humanos, com qualquer outra finalidade gue néo seja a
procriacdo humana.
6 - O numero ideal de oocitos e pré-embrides a serem transferidos para a receptora nao
deve ser superior a quatro, com o intuito de ndo aumentar 0s riscos ja existentes de
multiparidade.
7 - Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de RA, é proibida a utilizacéo
de procedimentos que visem a reducdo embrionaria.



Il - USUARIOS DAS TECNICAS DE RA
1 - Toda mulher, capaz nos termos da lei, gue tenha solicitado e cuja indicacao nao se
afaste dos limites desta Resolucao, pode ser receptora das tecnicas de RA, desde que tenha
concordado de maneira livre e consciente em documento de consentimento informado.
2 - Estando casada ou em unido estavel, sera necessaria a aprovacao do conjuge ou do
companheiro, apos processo semelhante de consentimento informado.

111 - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE
APLICAM TECNICAS DE RA

As clinicas, centros ou servicos que aplicam técnicas de RA séo responsaveis pelo controle
de doengas Infecto-contagiosas, coleta, manuseio, conservacao, distribuicao e
transferencia de material biologico humano para a usuaria de técnicas de RA, devendo
apresentar como requisitos minimos:
1 - um responsavel por todos os procedimentos médicos e laboratoriais executados, que sera,
obrigatoriamente, um meédico.
2 - um registro permanente (obtido atraves de informacoes observadas ou relatadas por fonte
competente) das gestacOes, nascimentos e mal-formacoes de fetos ou recém-nascidos,
provenientes das diferentes técnicas de RA aplicadas na unidade em apreco, bem como dos
procedimentos laboratoriais na manipulacao de gametas e pré-embrides.
3 - um registro permanente das provas diagnosticas a que € submetido o material biologico
humano que sera transferido aos usuarios das tecnicas de RA, com a finalidade precipua de
evitar a transmissédo de doencas.



IV - DOACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES
1 - A doacao nunca tera carater lucrativa ou comercial.
2 - Os doadores nao devem conhecer a identidade dos receptores e vice-versa.
3 - Obrigatoriamente sera mantido o sigilo sobre a identidade dos doadores de gametas e pre-
embrides, assim como dos receptores. Em situacOes especiais, as informacoes sobre doadores,
por motivacdo medica, podem ser fornecidas exclusivamente para medicos, resguardando-se
a identidade civil do doador.
4 - As clinicas, centros ou servicos que empregam a doagao devem manter, de forma
permanente, um registro de dados clinicos de carater geral, caracteristicas fenotlplcas e uma
amostra de material celular dos doadores.
5 - Na regiao de localizagdo da unidade, o registro das gestacoes evitara que um doador tenha
produzido mais que 2 gestacOes, de sexos diferentes, numa area de um milhao de habitantes.
6 - A escolha dos doadores € de responsabilidade da unidade. Dentro do possivel devera
garantir que o doador tenha a maior semelhanca fenotipica e imunoldgica e a maxima
possibilidade de compatibilidade com a receptora.
7 - Nao sera permitido ao medico responsavel pelas clinicas, unidades ou servigos, nem
aos integrantes da equipe multidisciplinar que nelas prestam servicos, participarem
como doadores nos programas de RA.

V - CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU PRE-EMBRIOES
1- k,)6\_s~cll’nicas, centros ou servicos podem criopreservar espermatozoides, ovulos e pré-
embrioes.
2 - O numero total de pre-embrioes produzidos em laboratorio sera comunicado aos
pacientes, para que se decida quantos pre-embrides serao transferidos a fresco, devendo
0 excedente ser criopreservado, nao podendo ser descartado ou destruido.
3 - No momento da criopreservacao, 0s conjuges ou companheiros devem expressar sua
vontade, por escrito, guanto ao destino que sera dado aos pré-embrides criopreservados, em
caso de divorcio, doencas graves ou de falecimento de um deles ou de ambos, e quando
desejam doa-los.



VI - DIAGNOSTICO E TRATAMENTO DE PRE-EMBRIOES

As técnicas de RA também podem ser utilizadas na preservacao e tratamento de doencas
genéticas ou hereditarias, guando perfeitamente indicadas e com suficientes garantias de
diagnostico e terapéutica.

1 - Toda intervencéo sobre pré-embrides "in vitro", com fins diagnosticos, ndo podera ter outra
finalidade que a avaliacdo de sua viabilidade ou deteccdo de doencas hereditarias, sendo
obrigatorio o consentimento informado do casal.

2 - Toda intervencao com fins terapéuticos, sobre pré-embrifes "in vitro", ndo tera outra
finalidade que tratar uma doenca ou impedir sua transmissao, com garantias reais de sucesso,
sendo obrigatério o consentimento informado do casal.

3 - O tempo maximo de desenvolvimento de pre-embrioes ''in vitro' sera de 14 dias.

VIl - SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO (DOACAO TEMPORARIA DO UTERO)

As Clinicas, Centros ou Servicos de Reproducdao Humana podem usar tecnicas de RA para
criarem a situacao identificada como gestacao de substituicao, desde gue exista um problema
medico que impeca ou contra-indique a gestacao na doadora genetica.

1 - As doadoras temporarias do utero devem pertencer a familia da doadora genética,
num parentesco até o segundo grau, sendo os demais casos sujeitos a autorizacao do
Conselho Regional de Medicina.

2 - A doacao temporaria do Utero nao podera ter carater lucrativo ou comercial.



RESOLU(;Z'\O CFM NP° 1.957, DE 15/12/2010
NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE RA

| - PRINCIPIOS GERAIS

6 - O numero maximo de oocitos e embrides a serem transferidos para a receptora nao
pode ser superior a quatro. Em relacdo ao numero de embrides a serem transferidos,
sao feitas as sequintes determinacoes: a) mulheres com ate 35 anos: até dois embrioes;
b) mulheres entre 36 e 39 anos: ate trés embrides; ¢) mulheres com 40 anos ou mais:
até quatro embrides.

Il - PACIENTES DAS TECNICAS DE RA

1 - Todas as pessoas capazes, que tenham solicitado o procedimento e cuja indicacao
nao se afaste dos limites desta resolucao, podem ser receptoras das tecnicas de RA
desde que os participantes estejam de inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre
0 mesmo, de acordo com a legislacao vigente.

VIl - REPRODUCAO ASSISTIDA POST MORTEM

N&o constitui ilicito ético a RA post mortem desde que haja autorizacao prévia
especifica do(a) falecido(a) para o uso do material biologico criopreservado, de acordo
com a legislacao vigente.



RESOLUCAO CFM N° 2.013, DE 16/04/2013

EXPOSICAO DE MOTIVOS
No Brasil, até a presente data ndo ha legislacdo especifica a respeito da reproducao

assistida. Transitam no Congresso Nacional, ha anos, diversos projetos a respeito do assunto,
mas nenhum deles chegou a termo. Considerando as dificuldades relativas ao assunto, 0 CFM
produziu uma resolucdo — Resolucdo CFM n° 1.957/10 — orientadora dos médicos quanto as
condutas a serem adotadas diante dos problemas decorrentes da pratica da RA, normatizando
as condutas éticas a serem obedecidas no exercicio das técnicas de RA. A Resolucdo CFM n°
1.957/10 mostrou-se satisfatoria e eficaz, balizando o controle dos processos de fertilizacao
assistida. No entanto, as mudancas sociais e a constante e rapida evolucao cientifica nessa area
tornaram necessaria a sua revisdo. Uma insistente e reiterada solicitacdo das clinicas de
fertilidade de todo o pais foi a abordagem sobre o descarte de embrides congelados, alguns ate
com mais de 20 (vinte) anos, em abandono e entulhando o0s servicos. A comissao revisora
observou que a Lei de Biossequranca (Lei no 11.105/05), em seu artigo 5° inciso Il, ja
autorizava o descarte de embrides congelados ha 3 (trés) anos, contados a partir da data do
congelamento, para uso em pesquisas sobre células- tronco. A proposta € ampliar o prazo para
5 (cinco) anos, e ndo s para pesquisas sobre celulas-tronco. Outros fatores motivadores foram
a falta de limite de idade para o uso das técnicas e 0 excessivo nimero de mulheres com baixa
probabilidade de gravidez devido a idade, que necessitam a recepcao de ovulos doados. Esses
aspectos geraram duavidas crescentes oriundas dos CRM’s provocando a necessidade de
atualizagbes. O somatorio dos fatores acima citados foi estudado pela comissdo, em conjunto
com representantes da SBRH, da Febrasgo e da SBGM, sob a coordenacdo do conselheiro
federal José Hiran da Silva Gallo. Esta é a visdo da comissao formada, que trazemos a
consideracao do plenario d CFM.

Brasilia-DF, 16 de abril de 2013. José Hiran da Silva Gallo - Coordenador da Comissao de
Revisdo da Resolucdo CFM n° 1.358/92 — Reproducéao Assistida




CONSTITUICAO FEDERAL (1988)
CONSTITUICOES ESTADUAIS
LEIS ORGANICAS DOS MUNICIPIOS

CAPITULO VI
DO MEIO AMBIENTE

Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e
essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e
preserva- lo para as presentes e futuras geracoes.

§ 1° - Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

| - preservar e restaurar os processos ecoldgicos essenciais e prover o0 manejo ecologico das espécies e
ecossistemas;

Il - preservar a diversidade e a integridade do patrimonio genetico do Pais e
fiscalizar as entidades dedicadas a pesquisa e manipulacdao de material genético;

Il - definir, em todas as unidades da Federacao, espacos territoriais e seus componentes a serem
especialmente protegidos, sendo a alteragdo e a supresséo permitidas somente atraveés de lei, vedada
gualquer utilizacéo que comprometa a integridade dos atributos que justifiquem sua protecao;

IV - exigir, na forma da lei, para instalacdo de obra ou atividade potencialmente causadora de
significativa degradacao do meio ambiente, estudo previo de impacto ambiental, a que se dara
publicidade;

V - controlar a producéo, a comercializagao e 0 emprego de técnicas, metodos e substancias que
comportem risco para a vida, a qualidade de vida e 0 meio ambiente;
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Art.5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utiliza¢do de
células tronco embrionarias obtidas de embrides humanos produzidos
por fertilizacao in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento,
atendidas as seguintes condigoes:

| - sejam embrides inviaveis; ou

Il - sejam embrides congelados ha 3 anos ou mais, na data da
publicacdo desta Lei, ou que, ja congelados na data da publicacdo desta
Lel, depois de completarem 3 anos, contados a partir da data de
congelamento.

Decreto que regulamenta esta Lei >>



DECRETO N°5.591, DE 22 DE NOVEMBRO DE 2005
Regulamenta dispositivos da Lei no 11.105, de 24 de marc¢o de 2005

Portaria que dispGe sobre este Decreto >>

PORTARIA MS N° 2.526, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2005

Disp0e sobre a informacao de dados necessarios a identificacdo de embrides
humanos produzidos por fertilizacdo in vitro

Art. 1° As instituicdes que exercem atividades que envolvam o congelamento e
armazenamento de embrides humanos produzidos por fertiliza¢ao in vitro
deverao passar a informar, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da publicacao
da norma de que trata o § 2° deste artigo, os dados necessarios a identificacao
dos embrides inviaveis produzidos em seus estabelecimentos e dos embrides
congelados disponiveis, segundo dispde o0 § 1° do artigo 64 do Decreto n° 5.591,
de 22 de novembro de 2005.

« §81° As informac0es referidas neste artigo deveréao ser encaminhadas a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA para a constituicdo de um banco de
dados sobre embrides humanos.

« §82° A ANVISA devera publicar, no prazo de 120 (cento e vinte) dias da
publicacéo desta Portaria, norma especifica sobre os dados que devem ser
informados e as formas ou meios de envio desses dados.

Resolucdo que dispde sobre esta Portaria >>



RESOLUCAOQO ANVISA N° 33, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2006

Aprova o Regulamento Técnico para o funcionamento dos BCTG

 Institui procedimentos relativos a Bancos de Celulas e Tecidos Germinativos
(BCTG) classificando-os em 2 tipos:
- Tipo 1: aqueles que tém atividades exclusivas de banco de sémen;
- Tipo 2: aqueles que além do sémen, realizam atividades com oocitos, tecido
testicular, ovariano e/ou prée-embrides

« Institui procedimentos destinados a selecionar doadore(a)s, coletar, transportar,
registrar, processar, armazenar, descartar e liberar células e tecidos germinativos,
para uso terapéutico de terceiros ou do(a) proprio(a) doador(a)

« Determina que o servico esteja formalmente vinculado a um estabelecimento
assistencial de Saude especializado em RHA, legalmente constituido

« Estabelece o prazo de 1 (hum) ano, a contar da data de publicacao desta
Resolucédo para que os BCTG, atualmente em funcionamento, se adeqiiem ao
Regulamento Técnico, com excecéo do item C.5,)



Determina que o Servico envie, preferencialmente por meio eletronico, um
relatorio semestral com os dados quantitativos de producédo do BCTG ao

Orgéo Federal de Vigilancia Sanitaria, informando (item C.5.j):

1-n
2-N
3-N
4-n
5-N
.6-n
A-N
8-n

| SR SRS SR SRR Sy S S S

J.9-n

umero de doadore(a)s triado(a)s;

umero de amostras coletadas, por tipo de amostra;

mero de amostras processadas, por tipo de amostra;

mero de amostras/aliquotas descartadas, por tipo de amostra;

mero de amostras/aliquotas armazenadas, por tipo, prontas para uso;
mero de amostras/aliquotas, por tipo, utilizadas para fins terapéuticos;
mero de amostras/aliquotas, por tipo, utilizadas para pesquisa;

mero de pré-embrides produzidos e utilizados;

umero de pré-embrides produzidos, ndo utilizados, por tempo de

u
u
u
u
u
u

armazenamento;

J.10-numero de pré-embrides disponibilizados para pesquisa com celulas-
tronco embrionarias, por servico que a realizara;

J.11-namero de procedimentos de fertilizacdo in vitro convencional;
J.12-nimero de procedimentos de fertilizacdo in vitro com injecao
intracitoplasmatica de espermatozoide (ICSl);

J.13-Taxa de fertilizacdo por técnica;

J.14-Taxa de clivagem por técnica.



« Institui regras referentes a infra-estrutura fisica, a ambientacao das
salas, a mao de obra e aos equipamentos

Ambientes exclusivos e obrigatérios para a constituicao do BCTG

Ambiente BCTG Tipo1 |BCTG Tipo 2

i. Consultério de triagem do doador X X

ii. Sala de coleta de sémen com X X
sanitario anexo

iii. Sala administrativa X X

iv. Vestiario de barreira X X

v. Salas técnicas X

a) Processamento

b) Criopreservacao/Armazenamento X X

vi. Laboratério de fertilizacao in vitro --- X




Equipamentos minimos para o funcionamento do BCTG

Equipamento BCTG Tipo 1 BCTG Tipo 2
1) Equipamento para contagem manual ou automatizada de células; X X
2) Cabine de seguranca biolégica Classe Il Tipo A; X ---
3) Cabine de seguranca biolégica Classe Il Tipo A, ou M6dulo de fluxo laminar X
4) Seladora, manual ou automatica, de recipientes de armazenamento. X X
5) Microscépio 6ptico comum; X X
6) Centrifuga de bancada com controle de rotacdo e de tempo; X X
7) Banho-maria ou incubadora a seco a 37 C; X X
8) Refrigerador a 4°C 2 C apropriado para armazenamento de meios e reagentes; X X
9) Congelador com temperatura de 20 C negativos, apropriado para armazenamento de meios e reagentes; X X
10) Congelador com temperatura igual ou inferior a 135°C negativos, com registro automatico da temperatura e exclusivo
para o armazenamento de células e tecidos germinativos nao liberados para uso, ou Reservatério (contéiner) adequado para X X
nitrogénio liquido e exclusivo para o armazenamento de células e tecidos germinativos néo liberados para uso.
11) Congelador com temperatura igual ou inferior a 135°C negativos, com registro automatico da temperatura e exclusivo
para o armazenamento de células e tecidos germinativos liberados para uso, ou Reservatoério (contéiner) adequado para X X
nitrogénio liquido e exclusivo para o armazenamento de células e tecidos germinativos liberados para uso.
12) Equipamento programavel de criopreservacao ou sistema de criopreservacdo manual validado pelo servico. X X
13) Sensor para monitoramento da concentracdo de oxgénio (02) no ambiente, conforme item 9.4.5.2.b iii X X
14) Reservatoério apropriado e especifico, identificado, para transporte externo de material criopreservado, que garanta a X X
manutencdo da temperatura adequada, comprovado por validagdo pelo servico;
15) Bateria ou gerador para suporte aos equipamentos essenciais para a manutencdo da qualidade das células e dos tecidos X X
germinativos, conforme descrito no item 9.5
16) Incubadora de CO2 com controle de temperatura e do nivel de CO2, com alarme que indique valores fora dos limites X
estabelecidos em POPs do BCTG
17) Placas aquecidas para microscopios e bancadas
18) Microscopio optico invertido X

19) Estéreo-microscopio




RESOLUCAO CREMESP N° 165, DE 10 DE JULHO DE 2007
<

RESOLUCAO CREMESP N° 232, DE 4 DE OUTUBRO DE 2011

Estabelece, com base na resolucdo CFM 1957/10, os requisitos que devem ser
atendidos pelos interessados na utilizacdo das técnicas de RA, de “doadoras
temporarias de utero” que nao pertencem a familia da doadora genética, num
parentesco até o 2° grau, para fins de autorizacdo do CREMESP.

> ldealizada pelas CTGO e CTB do Cremesp (2007 )
» Incorporada a Resolucdo CFM 2.013/ 2013

Artigo 1° - Os interessados deverao apresentar ao Conselho Regional de Medicina do
Estado de S&o Paulo o seguinte rol de procedimentos:

| - Termo de Consentimento Informado assinado pelo casal infertil e pela doadora
temporaria do utero, consignando: A - Os aspectos bio-psico-sociais envolvidos no ciclo
gravidico-puerperal; B - Os riscos inerentes a maternidade; C - A impossibilidade de
interrupcao da gravidez apoés iniciado o processo gestacional, salvo em casos previstos
em lei ou autorizados judicialmente; D - A garantia de tratamento e acompanhamento
médico, inclusive por equipes multidisciplinares, se necessario, a mae que doara
temporariamente o Utero, até o puerpério; E - Que a doacao temporaria do utero ndo
possua carater lucrativo ou comercial, nem mesmo em carater de ressarcimento; F - A
garantia do registro civil da crianca pelo casal infértil (pais genéticos), devendo esta
documentacao ser providenciada durante a gravidez;



11 - Descricdo pormenorizada pelo medico assistente, por escrito, dos aspectos medicos
envolvendo todas as circunstancias da aplicacao de uma técnica de RA, informando
dados de carater biologico, juridico, ético e econémico, bem como os resultados ja
obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica proposta;

111 — Relatorio médico com o perfil psicologico, atestando adequacao clinica e emocional
da doadora temporaria do utero;

IV — Se a doadora temporaria do Utero for casada ou viver em unido estavel, devera
apresentar, por escrito, a aprovacao do conjuge ou companheiro;

V - Contrato entre o casal infértil (pais genéticos) e a doadora temporaria do utero (que
recebeu o embrido em seu utero e deu a luz), estabelecendo claramente a questao da
filiacdo da crianca;

V1 - Atendidas as exigéncias supracitadas, mediante a apresentacao a este CRM da
documentacao assinada pelas partes envolvidas, casal infértil e doadora temporaria
do Utero, este apreciara e decidira sobre a autorizacéo para a utilizacao das técnicas
de Reproducao Assistida.

Artigo 2° - Esta Resolucao entrara em vigor na data de sua publicacéo, revogando-se as
disposicGes em contrario, em especial a Resolucdo Cremesp n° 165/07.



S o
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ROTEIRO DE VISTORIA: CLINICA DE REPRODUCAO
ASSISTIDA E BANCO DE CELULAS E TECIDOS GERMINATIVOS

Idealizada pela CTRH (2012 )
ANVISA / Lei N° 11.105, DE 24/03/2005 - Lei de Biosseguranca
Departamento de Fiscalizacao do Cremesp






PROJETOS-LEI SOBRE RH EM TRAMITACAO NA
CAMARA DOS DEPUTADOS E NO SENADO FEDERAL

1993 — PL. 3638 Luiz Moreira — Institui normas para utilizacéo de técnicas de RHA

1997 — PL 2855 — Confucio Moura - Disp0Oe sobre a utilizacdo de tecnicas de RHA e
da outras providéncias

1999 — PL. 0090 — L.ucio Alcéantara - Disp0e sobre a RA

2000 — INC 1039 — Francisco Garcia — Sugere ao Poder Executivo, por intermédio do
Ministério da Saude, a adocao de critérios para realizacdo de procedimentos de
RA no ambito do SUS

2001 — PL 4665 — Lamartine Posella — DispOe sobre a autorizacao de fertilizacao
humana in vitro para os casais comprovadamente incapazes de gerar filhos pelo
processo natural de fertilizacdo e da outras providéncias

2002 — PL 6296 — Magno Malta — Proibe a fertilizacao de évulos humanos com
material genético proveniente de células de doador do género feminino

2003 — PL 0120 — Roberto Pessoa — Disp0e sobre a paternidade de pessoas nascidas
de tecnicas de RA

2003 — PL. 1135 — Dr. Pinotti — Dispde sobre a RHA
2003 — PL. 1184 — Senado Federal — Disp0e sobre a RA

2003 — PL 2061 — Maninha — Disciplina o uso de tecnicas de RHA como um dos
componentes auxiliares no processo de procriacao em servicos de saude,
estabelece penalidades e da outras providéncias

PL - Projetode Lei INC - Indicacdo RIC - Requerimento de Indicacdo REQ - Requerimento



2004 — REQ 0032 — Jandira Feghali — Solicita seja convocada Audiéncia Publica a
fim de debater os Projetos de Lei sobre RA em tramitacao no Congresso Nacional

2004 — INC 2929 — Jamil Murad — Sugere ao MS a implantacao do programa de
criopreservacao de sémen

2004 — PL 4555 — Henrique Fontana — Disp0e sobre a obrigatoriedade da natureza
publica dos bancos de cordao umbilical e placentario e do armazenamento de
embrides resultantes da fertilizacao assistida e da outras providéncias

2004 — PL 4686 — José Carlos Araujo — Introduz art. 1.597-A a Lei n°® 10.406/02 que
institui o Codigo Civil, assegurando o direito ao conhecimento da origem genética
do ser gerado a partir da RA, disciplina a sucessao e o vinculo parental

2005 — RIC 3440 — Nilson Mouréo — Solicita informacoes ao Sr. Ministro de Estado
da Saude sobre a Politica Nacional de Atencéo Integral em RA

2005 — PL 4889 — Salvador Zimbaldi — Estabelece normas e critérios para o
funcionamento das clinicas de RH

2005 — PL 5624 — Neucimar Fraga — Cria programa de RA no SUS e da outras
providéncias

2005 — PL 6150 — Osmanio Pereira e co-autores — Disp0e sobre o Estatuto do
Nascituro (nascituro in vitro) e da outras providéncias

2010 — PL 7701 — Dalva Figueiredo — disp0e sobre a utilizacao post mortem de sémen
do marido ou companheiro

2012 — PL 4892 — Eleuses Paiva — Institui o Estatuto da RA para regular a aplicagao
e utilizacao das técnicas de RHA e seus efeitos no ambito das relagdes civis sociais

PL - Projetode Lei INC - Indicacdo RIC - Requerimento de Indicacdo REQ - Requerimento



APENSAMENTOS, EMENDAS, TRAMITACOES CONJUNTAS, ARQUIVAMENTOS

PL 3638/93 - PL 0054/02 rescom

PL 2855/97 - PL 1184/03
C Ploggggg .

PL 4665/01 J

PL 0120/03

PL 1135/03
PL 2061/03
PL 4686/04
PL 4889/05
PL 5624/05
PL 7701/10
PL 4892/12




PL 054/02

~ PL 1184/03
Resolucdo CFM
1.358/92
RA em casamentos n&o Sim Sim
estaveis / solteiras
RA em pares homoafetivos
Acesso a identidade dos Nao Nao
doadores / receptores
Acesso a identidade dos doadores i Sim
(solicitado pela pessoa nascida)
Limite (idade) para doar gametas Nao Nao
Gestacéo de substituicao Sim N&o
(até 2° grau)
Criopreservacao de embrioes Sim N&o
Descarte de pré-embrides Nao
N° maximo de transferéncia 4 2
de pré-embrides
Reducdo embrionaria Nao N&ao
RA post-mortem Sim (gametas)
Tipificacao de crime Nao Sim




PL 054/02

ol CEM Resolucao PL 1184/03
= Bfaios CFM 2.013/13

RA em casamentos nao Sim Sim Sim
estaveis / solteiras
RA em pares homoafetivos Sim
Acesso a identidade dos Nao Nao Nao
doadores / receptores
Acesso a identidade dos doadores -—- Nao Sim
(solicitado pela pessoa nascida)
Limite (idade) para doar gametas Nao Sim (35M / 50H) Nao
Gestacéo de substituicao Sim Sim (até 4° grau e Nao

(até 20 grau) até 50 anOS)
Criopreservacao de embrioes Sim Sim Nao
Descarte de pré-embrides Nao Sim (apos 5 anos)
N° maximo de transferéncia 4 2a4 2
de pré-embrides (até 50 anos)
Reducdo embrionaria Nao N&o Nao
RA post-mortem Sim Sim (gametas)
Tipificacao de crime N&o Nao Sim




Transferéncia de 4 embrides por ciclo:
« 30% dos casos apenas 1 embrido se implanta (gestacao)
« Menor ansiedade / Menor custo
« Se 4 embri0es se implantarem = prematuridade
(28 sem / 1.000 g / sobrevida de 85%)
» Viabiliza a possibilidade de reducéo embrionaria

Transferéncia de 2 embrides por ciclo:

« Menor probabilidade de implantacéao

« Maior numero de sessoes (4 ciclos)

« Maior ansiedade / Maior custo

« Inviabiliza a possibilidade de reducao embrionaria



ULTIMA TRAMITACAO
( tltima acao legislativa )

PL 0054/02 > 21/03/2005 - Comissao de assuntos Sociais
Relator: Sen. Tiao Viana (AC)
Relator: Sen. Augusto Botelho (RR)
> 22/12/2006 - Coord. Legislativa do Senado:
Arguivado ao final da legislatura por decurso de prazo

PL 1184/03 > 28/12/2005 - Com. de Constituicéo e Justica e de Cidadania
Relator: Dep. Colbert Martins (BA): pela rejeicao

> 23/05/2011 - designado Relator Dep. Jodao Campos (GO)

ainda sobre pratica conhecida como barriga de aluguel “Eu preciso ser
convencido porque, em principio, sou contra. A gestacao tem que se dar no
utero da genitora. Tem que haver um vinculo de familia, vocé vai cada vez
malis descaracterizando a familia”, adianta Jodo Campos, coordenador da
bancada evangélica e presidente da Frente Parlamentar Mista Evangélica



Cardeal Carlo Maria Martini

Bispo de Mil&o, Itélia

CARDEAL DEFENDE CAMISINHA
E DOACAO DE OVULOS

O Estado / Folha - 22/04/2006

Martini se disse ""prudente™
ao falar sobre a fecundacao por meio
de doacao, da mesma forma que
guando se trata de decidir "'sobre o
destino de embrides que poderiam
estar destinados a morrer e cuja
Implantacdo em uma mulher, mesmo
solteira, parece preferivel a purae
simples destruicao"'.

Sobre os embrides congelados,
gue possivelmente nunca serao
utilizados, o cardeal disse: ""Onde ha
um conflito de valores, parece-me
eticamente mais significativo me
Inclinar pela solucao que permite que
uma vida se expanda, em vez de deixa-
la morrer.

Mas entendo que nem todos
serdo dessa opiniao™.






