m,

MAIA & MUNHOZ
CONSULTORIA E ADVOCACIA

Quadro comparativo entre a antiga Resolucao de Direito Colegiada n.° 23, datada de 23 de
maio de 2011, e a atual resolucao de n.° 771, datada de 26 de dezembro de 2022.

LEGENDA: Frases na cor vermelha configuram em mudancas na resolucio ou em novas previsoes dispostas
na resolucio.

RDC n.” 23 (antiga)

RDC n.° 771 (atual)

Art. 1% aprovagdo do regulamento técnico
que estabelece os requisitos minimos para o
funcionamento dos bancos de células e
tecidos germinativos.

Art. 1% resolugdo dispde sobre as boas praticas
em células germinativas, tecidos germinativos
e embrides humanos, para uso terapéutico em
técnicas de reprodugdo assistida [...]

Art. 2°: O regulamento determina critérios
minimos para o funcionamento dos BCTGs,
visando a seguranga e qualidade das células,
tecidos germinativos e embrides utilizados.

Os arts. 1° e 2° trazem em seu texto uma
compilacdo dos mesmos artigos da antiga
RDC. Ambos arts. foram mantidos, mas
ressaltando que, na atual, os estabelecimentos
que realizam tais atividades (atividades em
células germinativas, tecidos germinativos ou
embrides humanos), a RDC ¢ aplicada para uso
terapéutico em técnicas de RHA, visando o uso
préprio ou doagao.

Art. 4° abrange as defini¢des da: amostra;
ambiente; antecamara; banco de células e
tecidos germinativos; células germinativas;
embrido; fertilizacdo in vitro convencional;
FIV com injecdo intracitoplasmatica do
espermatozoide;  gameta; garantia  de
qualidade; micromanipulagao; processamento
do sémen; reproducdo humana assistida;
sémen; sala de coleta; tecido germinativo;
treinamento; € uso terapéutico.

No art. 3° foram acrescentados 33 incisos
sobre as defini¢oes e alguns foram retirados, ou
a definicdo mudou, quais sejam: acidentes;
ambiente; ambiente critico; amostra; area; area
de recuperacao pods-anestésica; boas praticas
em cé¢lulas germinativas; capacitacdo; células
germinativas; centro cirirgico ambulatorial;
centro de reproducdo humana assistida;
controle de mudancas; empresa importadora de
células e tecidos germinativos; doador; evento
adverso; fertilizacdo in vitro; garantia de
qualidade; gestacdo clinica; habilitacdo de
empresa importadora de células germinativas;
liberacdo  excepcional;  micromanipulacao;
procedimento operacional padrao;
processamento; programa de capacitacdo;
qualificacdo; quarentena; queixa técnica;
rastreabilidade; reprodu¢do humana assistida;
responsavel legal; responsavel médico;
responsavel técnico; sala; sala de coleta
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oocitaria; sistema CEP/CONEP; sistema de
gestdo da qualidade; termo de consentimento
livre e esclarecido; treinamento; uso
terapéutico; validagdo; e vestiario de barreira.

Art. 4°: definicao sobre o processamento do
sémen — “conjunto de técnicas laboratoriais
com fins de preparo prévio a criopreservacao
ou para selecdio e separacdo  dos
espermatozdides em técnicas de reprodugao
humana assistida”.

Agora, a definicdo cabe somente ao
processamento, ou seja, ndo se restringe
somente ao sémen, sendo a defini¢do:

“conjunto de técnicas de laboratério para a
manipulagdo de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos”.

Amostra: material biolégico (células ou
tecidos germinativos) obtido a partir de cada
coleta.

Amostra: material biologico de origem
humana, obtido a partir de cada coleta para uso
teraputico, como, por exemplo, células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos. Incluiu os embrides humanos.

Micromanipulagdo: conjunto de técnicas de
laboratério para a manipulacio de
espermatozdides, odcitos e pré-embrides com

a utilizagdo de microscopio  Optico,
micropipetas ou microagulhas e
micromanipuladores.

Micromanipulagdo: conjunto de técnicas
laboratoriais para manipulacdo de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

Na se¢ao de funcionamento do BCTG, no
“Art. 5° O BCTG deve apresentar licenca de
funcionamento, licenca sanitaria ou alvara
sanitario atualizado, emitido pelo 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente [...]”.

Conforme o art. 4°, infere-se que o BCTG
agora ¢ chamado de Centros de Reproducao
Humana Assistida (CRHA). Em relacdo a
licenca sanitaria, a emissao foi mantida, apenas
com a diferenca de que, agora, foi incluido o
Distrito Federal.

O CRHA ¢ responsavel por cadastrar e manter
atualizado o Cadastro Nacional de Células
Germinativas e Embrides, que esta disponivel
no sistema informatizado da ANVISA. Em
caso de encerramento de atividades, devera
comunicar a autoridade sanitaria no prazo
maximo de 30 (trinta) dias.
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Responsavel legal devera responsabilizar-se
pelas células e tecidos germinativos, além dos
embridoes humanos armazenados no CRHA,
bem como pela manutengao, pelo periodo
MINIMO de 20 (vinte) anos.

Todos os pacientes com amostras deverao
assinar o TCLE especifico, prevendo o destino
do material. O CRHA, quando lhe couber,
podera compartilhar as responsabilidades com
estabelecimento de satde ao qual estiver
vinculado.

Em caso de roubo, furto ou extravio de células
germinativas,  tecidos  germinativos  ou
embrioes humanos, do CRHA ou durante o
transporte, tal ocorréncia deve ser notificada ao
orgdo de vigilancia sanitdria competente
estadual, municipal ou do Distrito Federal, e a
Anvisa, no prazo maximo de 1 (um) dia util
apo6s o ocorrido.

Células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos somente podem ser
disponibilizados para pesquisa apds a
aprovacao, pelo Sistema CEP/CONEP.

Os estabelecimentos de que trata esta
Resolugdo devem cumprir com o disposto na
RDC n.° 36 e, no que couber, com o disposto
na RDC n.° 63, além da RDC n.° 339/2020.

O BCTG ¢ responsavel por todos os
procedimentos relacionados ao preparo das
células, tecidos germinativos e embrides
(coleta, transporte, registro, processamento,
descarte e liberacdo do material). Atividades

de registro, processamento,

liberacdo sdo exclusivas do BCTG.

Atividades que nao forem do
passiveis de terceirizacao.

descarte e

BCTG sao

No CRHA, as atribuigdes foram mantidas, mas
agora o CRHA devera implantar um Sistema
de Gestao de Qualidade, além de ter que enviar
a ANVISA, anualmente, relatério com dados
quantitativos de producao do CRHA, por meio
do Cadastro Nacional de Células Germinativas
e Embrides. Além disso, devera realizar
biovigilancia e promover a seguranga do
paciente, conforme RDC n.° 339/2020, bem
como designar profissional responsavel para
executar as atividades de biovigilancia em seu

BIODIREITO

E SAUDE
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campo de atuacdo. Ao CRHA ¢ permitido
terceirizar atividades (Art. 9°, § 2°).

Em relagao as atribuigoes do BCTG (art. 9°),
estas estdo elencadas em seus oito incisos,

com especificacdes nas alineas do inciso
VIIL

O CRHA devera implementar um Sistema de
Gestdao da Qualidade, que terminard a
implantacdo da Politica da Qualidade, seguindo
os requisitos previstos (Art. 10 ao Art. 13).

O cumprimento das Boas Praticas em C¢lulas
Germinativas, Tecidos  Germinativos e
Embrides Humanos para uso terapéutico deve
ser assegurado, no ambito da Garantia da
Qualidade, para que células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos
sejam obtidos, processados, armazenados,
transportados e liberados conforme os
necessarios padroes da qualidade e de
seguranca, que deverdo seguir requisitos
necessarios (Art. 14 ao Art. 15).

No Regimento Interno, este devera constar,
de maneira resumida, a finalidade; o
organograma; e a relagdo  nominal.
Destaca-se que as fungdes de responsavel
legal e técnico poderdao ser exercidas pelo
mesmo profissional.

No Regimento Interno, este devera ter, como
parte integrante do Manual da Qualidade, os
itens antes previstos na antiga Resolucdo. A
diferenca ¢ que no artigo ndo ha mais a
previsdo de que as fungdes de responsavel
técnico e legal poderdo ser exercidas pelo
mesmo profissional (Art. 16).

O CRHA devera implementar Sistema de
Gestao de Documentos que contenham e
descreva as regras para padronizagdo, controle,

elaboracgao, modificagao, aprovacao,
divulgacao, manutencao, segurancga,
rastreabilidade, arquivamento e revisao

periddica de documentos (Art. 17 ao Art. 23).

O CRHA devera implementar agdes de
qualificacdo e validagdo necessarias a
comprovagdo de que todos os equipamentos e
processos definidos como criticos estejam sob
controle, para garantir a qualidade e seguranca
de células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos (Art. 24 ao 27).
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O CRHA devera definir ¢ documentar, em
Plano Mestre de Validagao (PMV), os
elementos essenciais de seu programa de
qualificacdo e validacao (Art. 25).

Acerca da biosseguranga e higiene, o CRHA
deve manter atualizados e disponibilizar, a
todos os colaboradores, POP de biosseguranga
e higiene, contemplando requisitos previstos no
art. 29. Além disso, todos os profissionais que
trabalham no CRHA devem ter a sua vacinagao
obrigatoria em dia, conforme normas do
Ministério do Trabalho.

O CRHA deverd seguir uma série de
exigéncias previstas do art. 28 ao art. 34, em
relagdo a biosseguranca e a higiene.

No que concerne aos Aspectos Gerais do
Controle da Qualidade, o controle devera
seguir alguns requisitos minimos, além de que
o CRHA deverd realizar o controle
microbiologico, de periodicidade semestral, de
seus ambientes e dos equipamentos criticos,
incluindo a incubadora de CO2 destinada ao
cultivo de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos para uso
terapéutico (Art. 35 ao 36).

Sobre a recepg¢ao de amostras, o CRHA devera
proceder a verificagdo e o registro das amostras
recebidas; garantir que elas sejam mantidas em
quarentena até a conclusdo das verificagoes;
dispor de especificacdes documentadas de
aceitabilidade (Art. 37).

O CRHA deve prever casos de liberagao
excepcional de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos, devido a
situagdes emergenciais ou  circunstancias
clinicas especiais de seus pacientes (Art. 38).

BIODIREITO E SAUDE

www.maiamunhoz.com.br | contato@maiamunhoz.com.br | +s5 6199967-2774 / +s56199981-9169



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2011/res0023_27_05_2011_rep.html
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-26-de-dezembro-de-2022-454141632

m,

MAIA & MUNHOZ
CONSULTORIA E ADVOCACIA

RDC n.° 23 (antiga) RDC n.° 771 (atual)

Acerca da terceirizagdo, regras foram mantidas
(Art. 39 ao 43).

Os materiais € os produtos utilizados no
laboratério de andrologia/fertilizacdo in vitro
devem estar regularizados perante a Anvisa, no
que couber, de acordo, com as Resolugdes de
Diretoria Colegiada numeros 185, 36 e 40.
Ainda sobre os materiais, reagentes e produtos
para diagnoéstico in vitro, estes deverao seguir
exigéncias previstas do art. 44 ao 49.

O CRHA devera ter equipamentos e
instrumentos especificos relativos ao trabalho
prestado, de modo que os mesmos deverdao
estar regularizados juntos a ANVISA, sejam
eles nacionais e importados, ao passo que
deverdo seguir as exigéncias estabelecidas do
art. 50 ao 56.

No CRHA devera possuir: responsavel legal;
responsavel técnico; responsavel pelas agdes de
Garantia da Qualidade; responsavel médico
que coordene as atividades médicas;
responsavel pelo processamento de s€émen (nao
pode ser o mesmo do odcito e embrides);
responsavel pelo processamento de odcitos e
embrides; e o responsavel pelas acdes de
biovigilancia (Art. 59 ao 60).

O Responsavel Técnico também pode assumir
a responsabilidade legal do CRHA; fung¢des de
Responsavel Legal e responsavel médico
podem ser exercidas pela mesma pessoa;
funcdes de Responsavel Técnico e responsavel
pelo processamento de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos
podem ser exercidas pela mesma pessoa.
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O Responsavel pela Garantia da Qualidade e o
Responsavel Técnico ndao podem ser a mesma
pessoa.

O CRHA deve possuir, devidamente
documentado em  Regimento  Interno,
Responsavel Técnico substituto que atenda as
mesmas exigéncias previstas para o titular,
devendo cumprir determinadas competéncias
(Art. 60)

Acerca  da  infraestrutura  fisica  do
estabelecimento, este devera seguir uma série
de regras, principalmente observar a RDC n.°
50 (art. 61 ao art. 69).

As salas para coleta oocitaria e de sémen
deverdo seguir condic¢des especificas (Art. 70
ao art. 75).

Em relacdo as condigdes do laboratorio de
fertilizagdo in vitro, este devera possuir um
sistema de climatizagcdo que mantenha pressdao
positiva, em relagdo aos ambientes adjacentes e
parametros  controlados, monitorados e
registrados de temperatura ¢ umidade (Art. 76
ao 81).

Nao ¢ permitido o processamento simultaneo
de amostras de mais de um paciente/doador no
mesmo ambiente (Art. 80).

O CRHA devera possuir um sistema de
armazenamento de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos,
seguindo as condi¢des estabelecidas sobre a
sala de criopreservacdo e/ou armazenamento
em nitrogénio liquido (Art. 82 ao Art. 85).
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O TCLE deve ser obtido antes da realizagao
dos procedimentos de RHA, devendo ter uma
constar uma série de condigdes e requisitos
(Art. 86 ao Art. 89). Projetos de pesquisa
envolvendo o uso de células germinativas,
tecidos germinativos e embrides humanos
somente podem ser implementados apds o
consentimento do doador. Estes projetos devem
ser desenvolvidos apds aprovagdo pelo sistema
CEP/CONEP.

A doacdo de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos deve
respeitar os preceitos legais e éticos sobre o
assunto, devendo garantir o sigilo, a gratuidade
e a assinatura de TCLE especifico. Os
requisitos estdo previstos no art. 90. Doagdo
ndo pode ser remunerada.

Ha requisitos gerais de triagem clinica e
laboratorial de doadores. Destaca-se que deve
ser respeitada a idade maxima de doadores,
conforme disposto na Resolugdo CFM n.°
2.320, de 20 de setembro de 2022 (Art. 90 ao
Art. 95).

Pacientes que ndo houverem sido submetidos
aos critérios de triagem de doadores, dispostos
nos arts. 91, 92, 93, 94, 95, 96, 97 desta
Resolug¢do, ficam impedidos de doar suas
amostras ap6s uso proprio.

A selecdo de doadores de sémen deve ser
realizada por meio dos seguintes testes
laboratoriais: HIV 1 e 2; Hepatites B e C;
sifilis;, HTLV 1 e II; virus Zika; Neisseria
gonorrhoeae; Chlamydia trachomatis;
Caridtipo e Tracos falciformes. Os requisitos
especificos estdo previstos no Art. 96 ao Art.
97.
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A selecao de doadoras de odcitos a fresco deve
ser realizada por meio dos seguintes testes
laboratoriais: HIV 1 e 2; Hepatites B e C; teste
de deteccao de acido nucleico para HBV; teste
de deteccao de 4acido nucleico para HCV;
sifilis; virus Zika; Neisseria gonorrhoeae;
Chlamydia trachomatis; cariotipo e tracos
falciformes.

Pacientes que realizam coleta de sémen, para
uso proprio, devem ser submetidos aos
seguintes testes laboratoriais: HIV 1 e 2;
hepatites B e C; sifilis; HTLV I e II (Art. 99).
Pacientes que realizam coleta de odcito: HIV 1
e 2; hepatites B e C; sifilis (Art. 100).

O transporte das amostras deve ser realizado
conforme o disposto na RDC n.° 504, de 27 de
maio de 2021. Os requisitos e condigdes
especificas para o transporte estdo previstos no
art. 101 ao art. 104.

Os CRHA devem enviar a Anvisa seus dados
de producdo, anualmente, at¢ o dia 31 de
janeiro do ano subsequente de que trata o seu
conteudo, conforme Cadastro Nacional de
Células Germinativas e Embrides, disponivel
em sistema informatizado disponibilizado pela
Anvisa.

O descarte de material biologico e de residuos
de laboratério do CRHA deve estar descrito no
Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude (PGRSS), e devera ser
realizado conforme a RDC n.° 222, de 28 de
marco de 2018.

Acerca das queixas e eventos adversos (art. 107
a 109), CRHA deve dispor de mecanismos
para identificar, investigar e executar acoes
corretivas e preventivas relacionadas a eventos
adversos e queixas técnicas observados em
suas dependéncias ou sob sua responsabilidade,
ocorridos desde o processo de selecdo do
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doador e/ou paciente, at¢é o uso e
desdobramentos do uso de  células
germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos. O CRHA deve atender a
obrigatoriedade e os prazos de comunicacdo da
ocorréncia de quaisquer eventos adversos
relacionados ao procedimento, observado o
disposto na Resolucdo RDC n.° 339, de 20 de
fevereiro de 2020.

O CRHA deve dispor de POP para o
gerenciamento de risco (art. 109).

A atual RDC dispde sobre a importagdo de
células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos, contendo seu processo de

importacdo; as atribuigdes da empresa
portadora; a responsabilidade do responsavel
técnico e seu substituto; processo de

habilitacdo junto a ANVISA; a modalidade
pela qual a importag¢do ocorrera (SISCOMEX),
devendo cumprir as regras especificadas no art.
111 ao art. 124.

Em relacdo ao Manual Técnico Operacional
(Art. 11), o BCTG deve possui-lo, com
algumas especificagdes, devendo ser revisado
anualmente, ou em prazo inferior, assinado e
datado pelo responsavel técnico.

Sobre os recursos humanos (Art. 13), a
responsabilidade técnica devera ficar a cargo
de profissional de nivel superior, com
treinamento em reproducao assistida, sendo
que na area técnica os recursos humanos
deverdo ter formacao ao nivel superior.

Acerca dos critérios técnicos e operacionais
para selecdo de doadores e pacientes (Art.
15), as informacdes relativas aos doadores e
receptores deverd ser sigilosa. Além disso, a

Bl
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doacdo ndao pode ser remunerada.
Procedimentos  somente  poderdo  ser
executados apods a assinatura do TCLE pelo
doador e pacientes.

Candidatos a doacdo deverdo seguir
requisitos (art. 19).

No que concerne a infraestrutura e
caracteristicas dos ambientes e equipamentos
do BCTG, este deverd ser constituido por
ambientes numa disposi¢ao que permita o
fluxo independente dos materiais, conforme
a Resolu¢do da Diretoria Colegiada Anvisa
n.° 50, de 21 de fevereiro de 2002.

Acerca da coleta, processamento,
criopreservacdo, armazenamento, liberagdo e
transporte das cé€lulas, tecidos germinativos e
embrides (Art. 42), os procedimentos criticos
devem ser validados, além dos materiais,
serem estéreis, apirogénicos, ndo citotdxicos,
devendo estar regularizados junto a
ANVISA.

O BCTG devera registrar, em formulario
padronizado, a execucdo do processamento
de cada amostra.

O BCTG devera desenvolver um sistema de
gerenciamento de risco que previna a
contaminagdo cruzada das amostras nao
liberadas (em quarentena).

Sobre a coleta, processamento,
criopreservacdo, liberagdo e transporte das
células e tecidos germinativos com resultado
reagente para doengas infecciosas, se houver
o trabalho com amostras provenientes de
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pacientes com resultado positivo detectado na
triagem laboratorial, as salas/ambientes de
coleta, processamento e criopreservagao das
amostras e/ou dos embrides poderdo ser os
mesmos, desde que se cumpram normas de
biosseguranga.

Em relacdo aos registros e arquivos, o BCTG
deverd manter disponivel por todo o periodo
de armazenamento das amostras, e por um
periodo minimo de 20 (vinte) anos apos a sua
utilizagdo terapéutica, com uma série de
relacdo de arquivos de documentos e
registros (Art. 58).

Acerca da garantia da qualidade, o BCTG
devera manter uma gestdo da qualidade, o
qual deve estar documentado, ser de
conhecimento do pessoal administrativo e
técnico-cientifico e incluir uma série de
requisitos (Art. 60).

O descarte de amostras de células ou tecidos
germinativos e de residuos de laboratdrio do
BCTG deve estar descrito no Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS).

Luciana B. Munhoz
49.690 OAB/DF

Thais M. de S. Maia R.
32.661 OAB/DF
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