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Consulta Publica n®41, de 26 de julho de 2006.
D.O.U de 28/07/2006

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto
de 2000, publicada em 28 de agosto de 2000 e republicada em 22 de dezembro de 2000, em reunido
realizada em 24 de julho de 2006,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 30 (trinta) dias
para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolucdo que determina
regulamento técnico para a identificacdo e cadastro de embrides humanos produzidos por fertilizacdo in
vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento, em anexo.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada estara disponivel, na integra,
durante o periodo de consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as
sugestBes deverdo ser encaminhadas, por escrito, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, SEPN 515, Bloco “B”, E. Omega, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502 ou Fax:
(061) 3448-1052, ou e-mail: ggsto@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no artigo 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera
articular-se com os 6rgéos e entidades envolvidas e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria,
para que indiquem representantes nas discussfes posteriores, visando a consolidacéo de texto final.

FRANKLIN RUBINSTEIN

ANEXO

Resolugdo RDC n°XXX, de XXX de XXXXX.

Aprova o Regulamento técnico para a identificacdo e cadastro de
embrides humanos produzidos por fertilizagéo in vitro e ndo utilizados no
respectivo procedimento.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso de sua atribuicdo que lhe confere
o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o
art. 111, inciso |, alinea “b”, §1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em XXX.de. XXXX.de.XXX.

considerando a competéncia atribuida a esta Agéncia, a teor do art. 8°, § 1°, VIIl da Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999;

considerando o disposto no § 4° do Art. 199 da Constituicdo Federal de 1988 que veda todo o tipo de
comercializagdo de 6rgédos, tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento;

considerando o art. 5° da Lei n° 11.105, de 24 de mar¢co de 2005, que permite, para fins de pesquisa e
terapia, a utilizacdo de células-tronco embrionérias obtidas de embrides humanos produzidos por fertilizacédo
in vitro e nao utilizados no respectivo procedimento;

considerando os artigos 63, 64 e 65 do Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de 2005, que regulamentam
os dispositivos da Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005;

considerando a Portaria n° 2.526, de 21 de dezembro de 2005, que dispbe sobre a informacdo de dados
necessarios a identificacdo de embrides humanos produzidos por fertilizacao in vitro e atribui competéncia a



ANVISA para elaborar e manter o cadastro dos embrides produzidos por fertiliza¢&o in vitro e ndo utilizados
no respectivo procedimento;

considerando a RDC/ANVISA n° 33, de 17 de fevereiro de 2006, que aprova o regulamento técnico para o
funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos;

considerando a necessidade de estabelecer um padrdo nacional para identificacdo dos embrides
produzidos por fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento;

considerando a necessidade de regulamentar o funcionamento do sistema de cadastro dos embrides
humanos disponiveis e embrides humanos inviaveis produzidos por bancos de células e tecidos
germinativos para fins terapéuticos reprodutivos,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicacao:

Art. 1° Instituir procedimentos relativos a identificacdo e cadastramento dos embrides humanos produzidos
por técnicas de fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento.

Art. 2° Determinar que a identificacdo e o cadastramento de embrides humanos produzidos por técnicas de
fertilizac&o in vitro devam ser realizados por Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG).

Paragrafo Unico. O BCTG deve seguir este Regulamento e o descrito na RDC/ANVISA n° 33, de 17 de
fevereiro de 2006, ou o que vier substitui-la.

Art. 3° Instituir o Sistema Nacional de Cadastro de Embrides-SisEmbrio.
Art. 4° Aprovar, na forma dos Anexos desta RDC, o Regulamento Técnico para a identificacdo e cadastro de
embrides humanos produzidos por técnicas de fertilizacdo in vitro e ndo utilizados no respectivo

procedimento e o SisEmbrio.

Art. 5° Estabelecer o prazo de 90 (noventa) dias, a contar da data de publicacdo desta RDC, para que 0s
BCTGs, atualmente em funcionamento, se adeqiiem ao Regulamento Técnico aqui estabelecido.

Art. 6° O ndo cumprimento do disposto nesta RDC configurara infracdo sanitaria, sujeitando o infrator as
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, ou a que vier substitui-la.

Art. 7° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada e seu Anexo devem ser revistos, no minimo, a cada dois
anos.

Art. 8° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao.
Art. 9° Ficam revogados os itens 5.j.9 e 5.j.10 da RDC/ANVISA n° 33, de 17 de fevereiro de 2006.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO 1
REGULAMENTO TECNICO PARA IDENTIFICACAO E CADASTRO
DE EMBRIOES HUMANOS PRODUZIDOS POR FERTILIZACAO in vitro
E NAO UTILIZADOS NO RESPECTIVO PROCEDIMENTO

A. NORMAS GERAIS
1 A identificacdo, o cadastro e o armazenamento de embrides humanos produzidos por técnicas de
fertilizac&o in vitro e néo utilizados no respectivo procedimento € de responsabilidade do Banco de Células
e Tecidos Germinativos (BCTG).
1.1 O BCTG deve atender as exigéncias legais para a sua instalagdo e funcionamento, incluindo as

descritas ha RDC/ANVISA n° 33, de 17 de fevereiro de 2006, que determina Regulamento Técnico para o
seu funcionamento, ou o que vier substitui-la.



1.2 Toda clinica de reproducdo humana assistida deve possuir um registro no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude-CNES.

2 A criacdo e manutencao do Sistema Nacional de Cadastro de Embrides - SisEmbrio é de responsabilidade
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

2.1 A ANVISA disponibilizard em prazo maximo de 30 dias, a partir da data de publicacédo desta RDC, o
SisEmbrio em sitio eletrdnico a ser divulgado no momento da sua publicagéo.

3 O preenchimento e a atualizacao do SisEmbrio é de responsabilidade do BCTG.

4 O BCTG teré o prazo de 90 (noventa) dias para comecar a fornecer os dados descritos no item 11 e no
Anexo 2 a vigilancia sanitaria local, vigilancia sanitaria estadual e a Geréncia Geral de Sangue, outros
Tecidos, Células e Orgdos / GGSTO da ANVISA.

5 Para efeito desta RDC, fica definido como:

a) BCTG de origem: aquele BCTG que produziu o embrido através de técnicas de fertilizagdo in vitro e o
armazena até a sua liberacéo para utilizacao.

b) BCTG de destino: aquele BCTG que, por necessidade de se transportar o embrido para outro local de
armazenamento, recebe o embrido ja produzido pelo BCTG de origem, e passa a armazena-lo até sua
liberacéo para utilizacéo.

B. TERMINOLOGIA e DEFINICOES

6 Serdo consideradas, para efeitos dessa RDC, a terminologia e as definicdes que se seguem, incluindo as
ja adotadas pela Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, e pelo Decreto n° 5.591, de 22 de novembro de
2005:

a) Banco de células e tecidos germinativos - BCTG: servi¢o destinado 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) préprio(a) doador(a).

b) BCTG de destino: BCTG que, por necessidade de se transportar o embrido para outro local de
armazenamento, recebe o embrido ja produzido pelo BCTG de origem, e passa a armazena-lo até a sua
liberacdo para utilizacao.

c) BCTG de origem: BCTG que produz o embrido através de técnicas de fertilizacdo in vitro e o armazena
até a sua liberacdo para utilizacao.

d) Células-tronco embrionarias: células de embrido que apresentam a capacidade de se transformar em
células de qualquer tecido de um organismo.

e) CNES: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude.

f) Cédigo nacional do embrido: cddigo alfanumérico, gerado pelo SisEmbrio a partir de dados do BCTG de
origem, que identifica o embrido em todo territério nacional; este cddigo € Unico e acompanha o embrido até
a sua utilizacéo.

g) Fertilizacao in vitro: a fusdo dos gametas realizada por qualquer técnica de fecundacgédo extracorpérea.
h) Embrides congelados disponiveis: aqueles congelados até o dia 28 de marco de 2005, depois de
completados trés anos contados a partir da data do seu congelamento.

i) Embrides inviaveis: aqueles com alteracdes genéticas comprovadas por diagnostico pré implantacional,
conforme legislacéo especifica, que tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia espontanea de
clivagem apds periodo superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizac@o in vitro, ou com alteracbes
morfolégicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido.

j) SisEmbrio: Sistema Nacional de Cadastro de Embrifes.



C. NORMAS ESPECIFICAS

7 Os embrides produzidos por técnicas de fertilizacao in vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento,
receberdo um cédigo nacional do embrido, que representa sua identificacdo Unica em todo o territério
nacional.

7.1 O cbdigo nacional do embrido sera composto por:

a) 02 letras, correspondendo a sigla da unidade da federacdo onde o BCTG de origem esta localizado.

b) 07 algarismos, correspondendo ao registro do CNES da clinica de reproducao humana assistida a qual o
BCTG de origem esta vinculado.

¢) cadigo de identificacdo do embrido no BCTG de origem, em uma codificacdo que pode ser alfanumérica.

7.2 O cddigo nacional do embrido sera gerado automaticamente pelo SisEmbrio a partir dos dados
fornecidos pelo BCTG de origem, conforme descrito no Anexo 2.

8 O codigo nacional do embrido deve ser Unico e acompanhar o embrido até a sua utilizacao.
8.1 O cddigo nacional do embrido deve acompanhar a documenta¢do do embrido por um periodo de pelo
menos 20 anos apos a sua utilizagdo, seja utilizagdo devido a sua implantacao ou devido a liberagdo para

pesquisa com células-tronco embrionarias.

8.1.1 Para utilizagdo em pesquisa com células-tronco embrionarias, o embrido s6 podera ser liberado desde
que respeitada a legislacédo especifica em vigor.

9 Nos casos onde houver necessidade de transporte do embrido de um BCTG para armazenamento em
outro banco, o mesmo codigo nacional do embrido deve ser mantido no BCTG de destino.

9.1 Quando da necessidade de se transportar um embridgo de um BCTG para armazenamento em outro
banco, este transporte deve ser comunicado a Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos
/ GGSTO da ANVISA.

D. OPERACIONALIZACAO

10 O BCTG devera obter no sitio eletrénico da ANVISA o programa do SisEmbrio a ser preenchido.

10.1 Para obter o programa no sitio eletrdnico da ANVISA, o BCTG deve acessar endereco eletrfnico a ser
divulgado com a publicacéo desta RDC.

11 O SisEmbrio deve ser preenchido com as seguintes informacdes:

a) Dados do BCTG de origem:

- unidade da federacé@o e municipio de localizacéo do banco.

-CNPJ e nome fantasia da clinica de reproducéo humana a qual ele esta vinculado.

- nimero de registro no CNES da clinica de reproducdo humana assistida a qual esta vinculado.
- c6digo do embrido no BCTG de origem.

b) Dados do embri&o:

- data do congelamento.

- classificacdo do embrido quanto a ser inviavel ou disponivel.

- dados sobre a liberacdo do embrido para implantacdo ou para pesquisa.

- informacéo sobre transporte do embrido, quando necessario, para armazenamento em outra instituicao.



11.1 No caso de transporte do embrido do BCTG de origem para ser armazenado por outro banco, o BCTG
de origem devera informar também os dados relacionados ao BCTG de destino:

- unidade da federacéo e municipio de localizacdo do banco de destino.
- CNPJ e nome fantasia da clinica a qual o BCTG de destino esta vinculada.

- nimero do registro no CNES da clinica de reproducdo humana assistida a qual o BCTG de destino esta
vinculado.

- data do transporte.

11.1.1 No caso do embrido ser transportado, o BCTG de origem deve enviar todas as informacfes
necessarias sobre o embrido para o BCTG de destino.

11.1.2 No caso de transporte, 0 BCTG de destino deve manter o mesmo codigo nacional do embrido,
originado a partir do BCTG de origem.

11.2 Informacdes para o preenchimento do SisEmbrio sdo fornecidas no Anexo 2.

12 O BCTG ao preencher o SisEmbrio, deve enviar os formularios de acordo com 0s seguintes prazos:

12.1 O BCTG tera o prazo de 90 (noventa) dias, a partir da data de publicacdo desta RDC, para enviar 0s
formularios referentes a todos embrides produzidos por fertilizagao in vitro até o dia 28 de marco de 2005, e
gue nao tenham sido utilizados no respectivo procedimento.

12.2 O BCTG tera o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data da publicacdo desta RDC, para
enviar os formularios referentes ao embriées produzidos por fertilizagdo in vitro até 30 de novembro de
2006, e que ndo tenham sido utilizados no respectivo procedimento.

12.3 A partir de 30 de novembro de 2006, o BCTG deve atualizar o SisEmbrio semestralmente, enviando os
formularios referentes a todos embrides produzidos por fertilizag&o in vitro e que ndo tenham sido utilizados
no respectivo procedimento.

13 A ANVISA disponibilizard em seu sitio eletrénico os dados por Estado, em um periodo de até 30 dias
apos o recebimento das informacg8es dos bancos.

ANEXO 2

SISTEMA NACIONAL DE CADASTRO DE EMBRIOES

A. NORMAS GERAIS

1 O Sistema Nacional de Cadastro de Embrides-SisEmbrio estara disponivel para preenchimento no sitio
eletrénico da ANVISA, quando da publicacdo da RDC.

1.1 A instalacdo, preenchimento e operacdo do SisEmbrio estard descrita no “Manual do Usuario do
SisEmbrio”, que seréa disponibilizado com a publicacdo da RDC.

2 O formulario do SisEmbrio para cada embrido produzido por fertilizacdo in vitro e ndo utilizado no
respectivo procedimento, devera ser preenchido com as seguintes informacées:
a. UF de origem: sigla da unidade da federacdo correspondente ao BCTG de origem (Ex: AM, PE, BA).

b. Municipio de origem: municipio de localizagao do BCTG de origem.

c. CNES de origem: niumero do registro no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) da
clinica de reproducdo humana assistida a qual o BCTG esta vinculado.

d. CNPJ de origem: nimero no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da clinica de reproducdo
humana assistida a qual o BCTG de origem esta vinculado.



u.

Nome fantasia do BCTG de origem: escrito por extenso.

Cddigo do embrido no BCTG de origem: cddigo que é conferido ao embrido de acordo com o0s
Procedimentos Operacionais Padrao - POP do BCTG de origem. Colocar os caracteres idénticos ao
cédigo utilizado no BCTG. (Ex. 1234abc.56/2006; 123.456-AB; 0987654321; abcdefghi).

Cabdigo Nacional do Embrido: cédigo alfanumérico, gerado automaticamente pelo SisEmbrio a partir da
“UF de origem”, do “CNES de origem” e do “Cédigo do embrido no BCTG de origem”. Este c6digo
€ a identificacdo do embridao em todo territério nacional, sendo Unico e acompanhando o embrido até a
sua utilizacdo. Esta variavel ndo pode ser editada pelos usuarios do SisEmbrio.

Data de congelamento: data na qual o embrido foi criopreservado.

Este embriio é inviavel?: resposta deve seguir o padrdo “SIM” ou “NAO. A definicdo de embrides
inviaveis esté descrita no item 6.i do Anexo 1.

Este embrido esta disponivel?: resposta deve seguir o padrdo “SIM” ou “NAO. A definicdo de embrides
disponiveis esta descrita no item 6.h do Anexo 1.

Este embrido foi liberado?: a resposta refere-se a liberacdo do embrido para implantagdo ou para
pesquisa com células-tronco embrionarias. A resposta deve seguir o padrédo “SIM” ou “NAO.

Se sim, qual o motivo?: deve-se selecionar ou “IMPLANTACAO” ou “PESQUISA”.

Qual a data da liberagcdo?: data na qual o embrido foi liberado ou para implantacdo ou para pesquisa
com células-tronco embrionarias.

Se liberado para pesquisa, qual o nimero do processo da CONEP?: identificacdo da autorizagdo
fornecida pela Comisséao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/CNS/Ministério da Saude), para que
0 projeto de pesquisa ao qual o embrido foi liberado possa ser executado.

Este embri&o foi transportado?: resposta deve seguir o padréo “SIM” ou “NAO.

UF de destino: sigla da unidade da federagéo correspondente ao BCTG de destino (Ex: AM, PE, BA).

Municipio de destino: municipio de localizacéo do BCTG de destino.

CNES de destino: nimero do registro no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) da
clinica de reproducdo humana assistida a qual o BCTG de destino esta vinculado.

CNPJ de destino: nimero no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) da clinica de reproducao
humana assistida a qual o BCTG de destino esta vinculado.

Nome fantasia do BCTG de destino: escrito por extenso.

Data do transporte: data na qual o embrido deixou o BCTG de origem.

3 Conforme descrito nos itens 5.a e 5.b do Anexo 1, BCTG de origem é aquele que realizou a fertilizag&o in
vitro e deu origem ao cdodigo nacional do embrido, e BCTG de destino é aquele que recebeu o embrido do
BCTG de origem e passara a realizar o seu armazenamento até sua liberacéo para utilizacao.

4 Quando ndo houver transporte do embrido de um BCTG para outro, os campos referentes ao BCTG de
destino n&o seréo preenchidos.

5 Quando houver transporte do embrido do BCTG de origem para o BCTG de destino, o BCTG de destino
passara a atualizar o formulario do SisEmbrio relativo ao embriéo recebido.

5.1 Para preencher o formulario relativo ao embrido recebido, o BCTG de destino deve preencher todos os
dados do BCTG de origem, de forma a manter o mesmo Codigo Nacional do Embrido.

6 A responsabilidade pela atualizacao do formulario, quando houver alteracédo na condi¢cao do embrido, € do
BCTG que o esta armazenando.



6.1 No caso de transporte do embrido, tanto o BCTG de origem quanto o BCTG de destino devem
preencher o formulario relativo ao embrido transportado, informando o transporte.

7 A responsabilidade pelos dados disponibilizados no formulario é do BCTG que o esté preenchendo.



