Anvisa divulga os dados do Sistema Nacional de Produc¢édo de Embrides -
SisEmbrio

O SisEmbrio — Sistema Nacional de Produgédo de Embrides foi criado pela
RDC n.° 29, de 12 de maio de 2008, e permite conhecer quantos embrides humanos
foram produzidos por fertilizacdo in vitro e n&o utlizados no respectivo
procedimento. O banco de dados criado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) propicia, também, saber quantos embrifes poderdo ser usados
para fins de pesquisa e terapia, aléem de aprimorar o0 controle sobre as atividades
das clinicas de reproducdo humana assistida existentes no Brasil.

O envio dos dados coube aos Bancos de Células e Tecidos Germinativos —
BCTG. Estes bancos sdo clinicas que selecionam os doadores, coletam e
processam células e tecidos germinativos, podendo liberar o material para uso do
proprio doador ou inclusive para uso terapéutico de terceiros. Os pré-requisitos para
a Iinstalagdo e funcionamentos dos bancos sdo o0s estabelecidos na
RDC n.° 33/2006.

Em 10 de agosto acabou o prazo legal para o envio dos dados referentes as
informacBes da producdo de cada BCTG desde o inicio de suas atividades. Os
dados de producédo continuardo sendo preenchidos anualmente.

Conforme estabelecido na RDC n.° 29, a Anvisa divulga agora em seu sitio
eletrénico os dados do SisEmbrio consolidados por Estado e o total de embribes
humanos existentes no pais até o momento.

Foram 50 BCTG que enviaram seus dados de producédo, sendo que se estima
um total de 120 clinicas de reprodu¢cdo humana assistida no pais. Para o servico que
ainda ndo enviou, € necessario se cadastrar e acessar 0 sistema para 0
preenchimento das informacgdes. A transmissdo dos dados se da de forma répida e
simplificada, por meio de formuléarios eletrénicos. Para maiores informacdes sobre o
sistema, & sO acessar: http://www.anvisa.gov.br/sangue/sisembrio.htm .

Legislacado

O Artigo 5° da Lei de Biosseguranca autoriza a utilizagdo, para fins de
pesquisa e terapia, de células-tronco humanas embrionarias obtidas a partir de
embrides produzidos por fertilizagdo in vitro em procedimentos de reproducao
humana assistida e ndo utilizados no respectivo procedimento. O mesmo dispositivo
legal estipula algumas condicbes que determinam a disponibilidade destes
embrides, verbis:

Art. 5°. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco

embrionarias obtidas de embriGes humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e néo

utilizados no respectivo procedimento, atendidas as seguintes condicdes:

| - sejam embrides invidveis; ou

Il - sejam embriGes congelados ha 3 (trés) anos ou mais, na data da publicacao desta Lei, ou
gue, ja congelados na data da publicacdo desta Lei, depois de completarem 3 (trés) anos,
contados a partir da data de congelamento.



§ 10 Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

8 20 InstituigBes de pesquisa e servicos de salde que realizem pesquisa ou terapia com
células-tronco embrionarias humanas deverdo submeter seus projetos a apreciacdo e
aprovacdo dos respectivos comités de ética em pesquisa.

§ 30 E vedada a comercializagdo do material biolégico a que se refere este artigo e sua
pratica implica o crime tipificado no art. 15 da Lei no 9.434, de 4 de fevereiro de 1997.

O Decreto n.° 5.591/2005 introduz o termo “disponivel” para caracterizacdo
dos embrides que estdo em conformidade com as exigéncias da lei para serem
doados para pesquisa e terapia e define outros termos, como “genitores” e
“embrides inviaveis”, verbis:

Art. 63. E permitida, para fins de pesquisa e terapia, a utilizacdo de células-tronco
embrionarias obtidas de embriGes humanos produzidos por fertilizagdo in vitro e ndo utilizados no
respectivo procedimento, atendidas as seguintes condicdes:

| - sejam embrides inviaveis; ou

Il - sejam embrides congelados disponiveis.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento dos genitores.

Art. 3° Para os efeitos deste Decreto, considera-se:

XIll - embrides inviaveis: aqueles com alteracdes genéticas comprovadas por diagnéstico pré
implantacional, conforme normas especificas estabelecidas pelo Ministério da Saude, que
tiveram seu desenvolvimento interrompido por auséncia espontanea de clivagem apoés
periodo superior a vinte e quatro horas a partir da fertilizacdo in vitro , ou com alteracdes
morfolégicas que comprometam o pleno desenvolvimento do embrido;

XIV - 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;

XV - genitores: usuarios finais da fertilizacdo in vitro;

Em face da Legislacao, foram criadas trés categorias de embrides:

- Aqueles que sao classificados como invidveis. Sendo passiveis de doacédo
para pesquisa e terapia, a fresco ou congelados, independente da data de producéo,
estes passaram a ser denominados “inviaveis”;

- Agueles que nao sao classificados como inviaveis e que foram congelados
até a data da publicacdo da Lei de Biosseguranca — 28 de margo de 2005
(inclusive). Estes podem ser doados para pesquisa e terapia apos completarem 3
anos de congelamento, o que na pratica ja aconteceu (em 28/03/2008), mesmo para
os Ultimos a serem congelados, na data da publicacdo da Lei. O Decreto n.°
5.591/2005 utiliza o termo “disponiveis” para se referir a estes;



- Agueles que nao foram classificados como inviaveis e que foram congelados
apo6s a publicacdo da Lei de Biosseguranca — 28 de mar¢o de 2005 (dia seguinte e
dai por diante). Estes NAO podem ser doados para pesquisa e terapia, por ndo se
identificarem com os requisitos da lei.

NUmeros

Total de embrides que foram congelados no Brasil

UF Numero de embrides %
BA 625 1,30
CE 478 1,00
DF 3.209 6,70
GO 112 0,20
MG 5.929 12,50
PE 63 0,10
Pl 1.327 2,80
PR 1.911 4,00
RJ 3.718 7,80
RN 79 0,20
RS 5.291 11,10
SC 21 0,00
SP 24.807 52,10

Total 47.570 100,00

Total de embrides que foram congelados até

28/03/2005

UF Numero de embribes %
BA 219 0,90
CE 104 0,40
DF 2.538 9,90
GO 24 0,10
MG 2.817 11,00
PI 572 2,20
PR 1.230 4,80
RJ 1.146 4,50
RN 59 0,20
RS 3.946 15,40
SP 13.038 50,70
Total 25.693 100,00

Total de embriGes congelados até 28/03/2005
doados para pesquisa

UF Namero de embribes %
BA 7 1,20
MG 13 2,30
PI 49 8,60
PR 2 0,30
RS 22 3,80
SP 480 83,80

Total 573 100,00




Total de embrides congelados até 28/03/2005,
e disponiveis para a pesquisa.

UF Numero de embrides %
BA 212 0,80
CE 104 0,40
DF 2.538 10,10
GO 24 0,10
MG 2.804 11,20
PI 523 2,10
PR 1.228 4,90
RJ 1.146 4,60
RN 59 0,20
RS 3.924 15,60
SP 12.558 50,00
Total 25.120 100,00

Total de embrifes né&o inviaveis, congelados
ap6s 28/03/2005 e indisponiveis para a
pesquisa.

UF Namero de embrides %
BA 369 1,80
CE 374 1,90
DF 671 3,30
GO 88 0,40
MG 3.104 15,50
PE 63 0,30
Pl 755 3,80
PR 645 3,20
RJ 2.572 12,80
RN 20 0,10
RS 1.345 6,70
SC 21 0,10
SP 10.037 50,00
Total 20.064 100,00

Total de embrides invidveis congelados apoés
28/03/2005

UF Numero de embribes %
BA 37 2,0
MG 8 0,4
PR 36 2,0
SP 1.732 95,5

Total 1.813 100,0




Total de embrides inviaveis doados a fresco
para pesquisa ap0s 28/03/2005

UF NUmero de embrides %
PR 24 100,0
Total 24 100,0

Total de embriGes inviaveis congelados
doados para a pesquisa apds 28/03/2005

UF Numero de embrides %
SP 46 100,0%
Total 46 100,0%

Total de embrifes inviaveis, congelados apés
28/03/2005 e disponiveis para a pesquisa.

UF Namero de embribes %
BA 37 2,10
MG 8 0,50
PR 36 2,00
SP 1.686 95,40
Total 1.767 100,00

Total de embrides doados para pesquisa

UF Numero de embribes %
BA 7 1,1
MG 13 2,0
PI 49 7,6
PR 26 4,0
RS 22 3,4
SP 526 81,8
Total 643 100,0

Total de BCTG que preencheram o SisEmbrio
por Estado (até do dia 26/08/2008)

UF NUumero de BCTG

BA
CE
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GO
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PE
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