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Centros de Reproducao Humana Assistida — Banco de Células e

Tecidos Germinativos

Organizacdao Mundial de Saude (OMS) e demais sociedades cientificas estimam que a
infertilidade conjugal varia entre 8% a 15% dos casais durante sua vida fértil.

Segundo dados do Sisembrio-ANVISA em 2022 foram realizados mais de 45.000 ciclos e mais
de 114.000 embrides congelados;

A crescente demanda e oferta desse tipo de servico e produto exige que a Anvisa e o outros
entes do SNVS acompanhem o avanco tecnolégico envolvido, de modo a permitir progressivo
aumento no acesso a populacao com qualidade e seguranca dos produtos e servicos
disponibilizados no Brasil.
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Requisitos desatualizados: harmonizacao internacional;
. Lacunas regulatorias;

. Processo de importacao de gametas desatualizado que
necessidade ser adaptado ao crescimento do setor e a
necessidade da sociedade.



 PROETOREGULATGRIO

» Ampla discussao da proposta: Sociedade Brasileira de Reproducao
Assistida-SBRA, Sociedade Brasileira de Reproducao Humana-SBRH,
Nucleo de Embriologistas em Reproducao Humana-Pronucleo,
Conselho Federal de Medicina-CFM.




v' A proposta recebeu 450 contribuicdes de setores representativos da area,
sendo 44 respondentes ao todo, representando o setor regulado,
os profissionais da saude e da populacao geral
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Avaliacao MNamero de contribuicoes recebidas | %
Invalidas (fora de escopo, prazo etc.) | 167 31%
Validas 373 69%
Mao aceitas 199 53%
Aceitas 174 47%

v'N3o aceitas: questionamentos, sugestdo de detalhamentos n3o

aplicaveis e que poderiam engessar a proposta regulatoria, assim como

questoes fora do escopo da atuacao da Agéncia, por serem de cunho
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» Aprimoramento dos requisitos das Boas Praticas nos estabelecimentos:
detalhamentos com relacao a implantacao de um sistema de gerenciamento da
qualidade, responsabilidades, qualificacao e validacao de processos;

» Questdo de pessoal e responsabilidades técnicas que contribuiram para a
descricoes detalhadas das responsabilidades por setores e atividades criticas;

» Triagem Clinica e Laboratorial (definicdo de algoritmos de testagem robustos,
como a utilizacdo da metodologia de deteccao de &acidos nucleicos (do
inglés, NAT).

» Processo de habilitacdo dos importadores de gametas.



Os novos CRHA e aqueles que pretendam reiniciar suas atividades devem
cumprir, na integra, o disposto nesta Resolucao, previamente a sua
entrada em funcionamento.

» 120 dias para promover as adequacoes necessarias ao cumprimento
nela disposto.

» 180 dias para os importadores.
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OBRIGADA PELA ATENCAO!

GERENCIA DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAQOS - GSTCO
Segunda Diretoria
ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CEP: 71205-050
Brasilia - DF

Anvisa Atende: 0800-642-9782
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http://www.portal.anvisa.gov.br/
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