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RESUMO

Objetivo: Descrever as exigéncias atuais para a regulamentacéo e funcionamento dos Centros de Reprodugéo Assistida no Brasil, Unido Europeia e
Estados Unidos. Método: Estudo descritivo. Pesquisa realizada por meio da busca de informagdes nas requlamentagdes, normas e leis dos conselhos
de medicina, vigilancias, Ministérios da Saude, da Justica e dos Governos de cada pais, entre janeiro e julho de 2016. Resultados e Conclusées: Néo
existe uma padronizagao entre as regulamentacées, apesar de alguns aspectos serem semelhantes entre os paises no que tange a autorizagéo
para funcionamento, inspe¢do e regulamento interno; equipe de trabalho; manipulagdo das amostras em sala limpa; sala de coleta; laboratério
de fertilizagdo in vitro; armazenamento das amostras; registros e rastreabilidade; andlises laboratoriais exigidas; e qualidade do servigo. No Brasil,
observa-se uma requlamentacéo extremamente criteriosa que aborda de forma bem especifica os aspectos estruturais. Na Uniéo Européia obser-
vou-se que a diretiva vigente € bem ampla, permitindo assim, que os estados-membros, através de sua prdpria legislagdo, definam seus critérios
para o adequado funcionamento de centros de reprodugdo assistida. Nos Estados Unidos, apesar de vdrios 6rgéos determinarem suas normas, a
Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva é quem define, de forma simplificada e padronizada, as orientag¢des que cada centro deve sequir.

DESCRITORES: FISCALIZACAO; CONTROLE DE INSTALACOES; CONTROLE DE QUALIDADE; REPRODUCAOQ ASSISTIDA

ABSTRACT

Objective: to describe the current requirements for the regulation and operation of assisted reproduction in Brazil, European Union and United
States centres. Method: descriptive study. Research carried out by means of searching for information on the regulations, standards and laws
of the medical advice, surveillance, ministries of health and justice, beyong the Governments of each country, between January and July 2016.
Results and conclusion: there is no standardization between regulations, although some aspects are similar among countries regarding the
authorization for operation, inspection and procedure rules; team work; handling specimens in clean room; collecting room; IVF lab; samples
storage; records and traceability; laboratory tests required and quality of service. In Brazil, there is a judicious regulation that addresses very
specific structural aspects. The European Union noted that the current policy is very wide, allowing theirmember, determine your own legislation
and your criteria for the proper functioning of assisted reproduction centres. In the United States, despite various organs predict standards, the
American Society for Reproductive Medicine is who defines, simplify and standardize, the guidelines that each centre should follow.
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INTRODUCAO

Estima-se que a infertilidade possa afetar entre 8 e 12%
dos casais em idade reprodutiva'. Em algumas regioes do
mundo, a incidéncia de infertilidade pode atingir taxas de até
30%?. Com isso, a cada dia, novos centros especializados em
reproducao iniciam suas atividades.

Até 2004, havia uma lacuna com relagao a regulagao
desses centros que vinham se expandindo em todo o mundo.
Essa brecha induziu um aumento da demanda da atuacao dos
orgaos de vigilancia, em decorréncia do risco de exposicao da
populacao a procedimentos e atividades dessa natureza sem o
adequado controle de qualidade e seguranca a saude.

No Brasil, a Anvisa ficou responsavel por implementar nor-
mas e fiscalizar os Centros de Reproducao Assistida (CRA). Em
2006, a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)de numero
33, intitulada "Regulamento de bancos de células e tecidos
germinativos", normatizou o funcionamento destes centros?,
foi revogada pela RDC numero 23 de 2011, que esta em
vigéncia até os dias atuais*.

A Unido Europeia (UE), reconhecida pelo nascimento da
primeira “bebé de proveta” por fecundacao in vitro (Inglaterra,
1978), apresenta diretrizes especificas para a pratica da Repro-
ducao Humana (RH). Existe uma aplicacao uniforme através do
“Codigo Unico Europeu” em toda a Unido, definindo as obri-
gagoes das autoridades competentes de cada estado-membro e
dos servicos manipuladores de tecidos®. Sabe-se que as normas
criadas como a Diretiva 2006/86/CE, que sao atualmente
vigentes, nao definem claramente inumeras especificagoes,
principalmente relacionado a técnica empregada, surgindo a
necessidade de cada pais elaborar leis que transpoe para a ordem
juridica interna todas as diretivas, com a possibilidade de haver
legislagGes diferentes em cada estado-membro.

Ja nos Estados Unidos, varias instituigdes predizem normas
para o correto funcionamento e fiscalizagdo dos CRA: Centers
for Disease Control and Prevention (CDC), Food and Drug
Administration (FDA) e Centers for Medicare and Medicaid
Services (CMS)®. Enquanto o CDC monitora o funcionamento
dos CRA para garantir o controle de resultados, o FDA, através da
Parte 1271 do Code of Federal Regulations Title 21 (CFR 21), é
responsavel por estabelecer critérios de rastreio e normas para os
testes laboratoriais’. Ja os CMS, através da Clinical Laboratory Im-
provement Act (CLIA), garantem a qualidade dos procedimentos
a partir de fiscalizages, estabelecendo padroes de confiabilidade
e certificagao®. Entretanto, na auséncia de uma unica regulamen-
tacao, a Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva redigiu
o intitulado Revised Guidelines for Human Embriology and Andrology
Laboratories, publicado em 2008, que orienta os CRA e contém
normas de procedimentos; rotinas de servico e normas estruturais
para o adequado funcionamento e regulamenta¢ao®.
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Este estudo tem como objetivo descrever as principais exigen-
cias atuais para a regulamentagao e funcionamento dos Centros
de Reproducao Assistida no Brasil, Unido Europeia e Estados
Unidos, no que tange a autorizacao para funcionamento, inspe-
¢ao e regulamento interno; equipe de trabalho; manipulagao das
amostras em sala limpa; sala de coleta; laboratorio de fertilizacao
in vitro; armazenamento das amostras; registros e rastreabilidade;
analises laboratoriais exigidas €, qualidade do servigo.

METODOS

Estudo descritivo, das normas e regulamentacoes, referen-
te ao adequado funcionamento de centros de reproducao
assistida no Brasil, Uniao Europeia e Estados Unidos. Pesquisa
realizada por meio da busca de informagoes nas regulamen-
tagoes, normas e leis dos conselhos de medicina, vigilancias,
Ministérios da Saude, da Justica e dos Governos de cada pais,
entre janeiro e julho de 2016.

RESULTADOS E DISCUSSAO

As regulamentagoes no Brasil, UE e EUA, apresentam seme-
lhangas e diferencas marcantes. Elas sdo importantes para definir
desde aspectos relacionados a inspegao e autorizacao para funciona-
mento, critérios para selegdo, coleta e armazenamento, até diversos
aspectos estruturais, assegurando sempre o bem-estar dos pacientes
e de todas as pessoas envolvidas. Sabe-se que cada normativa se
adequa as legislacoes promulgadas em seus respectivos locais de
origem, sendo influenciadas também pelas diretrizes de sociedades
correspondentes e orgaos de licenciamento e supervisao.

Desde o surgimento da Reproducao Humana, € visivel a
evolugao nao so da tecnologia dos tratamentos, mas, também de
mecanismos reguladores para sua utilizacao. E crescente o nimero
de paises que utilizam leis, normas ou guias de referéncia para re-
gulamentacao da reproducdo assistida. Tal fato constitui um avanco
para os pacientes e para os profissionais de saude envolvidos nessa
especialidade médica. Portanto, as principais exigéncias relativas as
regulamentagoes para o adequado funcionamento de CRA nos
paises estudados encontram-se simplificados em Tabela 1.

AUTORIZACAO PARA FUNCIONAMENTO,
INSPECAO E REGULAMENTO INTERNO

No Brasil, a RDC 23 de 2011 determina que os CRA
devam apresentar licenca de funcionamento, licenca sanitaria
ou alvara sanitario atualizado, emitido pela ANVISA*. Na UE,
cabe ao Comité de Reproducao Humana de cada estado-
-membro estabelecer a validacao ou aprovacao; no caso de
equipamento ou ambientes, tudo devidamente documentado
para que proporcionem um elevado grau de seguranga do
processo’. Ja nos EUA, € previsto que o laboratorio deva ser
certificado por uma agéncia apropriada, como, por exemplo:
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TABELA 1: Principais exigéncias para o adequado funcionamento de CRA no Brasil, Uniao Europeia e Estados Unidos.

PRINCIPAIS EXIGENCIAS PARA O ADEQUADO FUNCIONAMENTO DE CENTRO REPRODUCAO

Brasil Uniao Europeia Estados Unidos
AUTORIZAGCAO PARA ANVISA Comité de Reprodu¢do Humana de cada Agéncia Apropriada (Ex.: Sociedade
FUNCIONAMENTO: estado-membro Americana de Medicina Reprodutiva)
INSPECAO: ANVISA Auditoria por cada estado-membro Secretaria de Saude local

REGULAMENTO INTERNO: Manual Técnico Operacional(MTO)

Procedimentos Operativos Normatizados
(PON)

Manual do Comité Nacional para Normas
de Laboratorio (NCCLS)

EQUIPE: Supervisao técnica por profissional legalmente

Profissionais precisam ter concluido com

No minimo duas pessoas qualificadas que
sejam capazes de realizar todos os servigos

habilitado éxito um programa de formacéo especifica tenicos.
Cabine de seguranca bioldgica Classe I Tipo A; Controle microbioldgico do ar (Grau A) e
SALA LIMPA: mddulo de fluxo unidirecional; ou sala classificada das areas de trabalho (Grau D) com filtros Néo consta especificacoes
como ISO classe 5 HEPA 2
Estabelece sistema de climatizagdo, manutencéo L 30 dif .
de temperatura e umidade, vazao minima de ar Néo especifica, mas exige instalagoes Exige drea de preparacao diferente da drea
COLETA: ! ! de manipulacéo; Sala de coleta préxima ao

exterior e uma filtragem minima de insuflamento
classe G4

adequadas que reduz contaminacgdes

laboratério de fertilizagao.

Estabelece sistema de climatizagao, condicées de

LABORATORIO DE FERTILIZACAO | controle da temperatura e umidade, vazao minima

Cada laboratério possui suas proprias
politicas de procedimentos, limpeza e

Exige microscopios adequados para a
recuperacao, analise e manipulagdo e/ou

IN VITRO: de ar e afiltragem minima no insuflamento com manutencéo, eliminacao de residuos e de . : N
. I micromanipulagao
filtros G3+carvéo ativado+F8 reorganizagao
A sala de criopreservagao/armazenamento deve Comité local de cada regiao da UE devera
ARMAZENAMENTO: possuir visualizagéo externa e sistema exclusivo de definir por meio de uma legislagéo as Inespecifico
exaustdo mecanica condicdes de armazenamento
REGISTROS: Mantidos por um periodo minimo de 20 anos Mantidos de forma a assegurar o acesso N&o consta um periodo minimo.

por 30anos

RASTREABILIDADE:

Identificacdo numérica ou alfanumérica, permitindo

Cédigo Unico Europeu

Néo consta um sistema de rastreabilidade

sua rastreabilidade exigido
CRITERIOS DE SELECAO £ Investigacao para todos: sifilis, hepatites (B e C), HIV Modifica de acordo com as formas de Investiga HIV (1 e 2), hepatites (B e C),
ANALISES LABORATORIAIS L L - ) e - )
EXIGIDAS: (1 e2), HTLV (I e Il), clamidia e Zika virus parceiros envolvidos HTLV, sifilis, clamidia e gonorreia
Exigido lista de todos os tecidos e células
QUALIDADE: Sistema Nacional de Producao de Embrides Relatorios de sintese da Comissao humanas em até 5 dias ap6s o inicio

(SisEmbrio)

publicados no portal Europa e o VISTART

das operagdes. Com atualizagéo geral
anualmente.

a Sociedade Americana de Medicina Reprodutiva e o Banco
de Tecidos do Estado de Nova lorque, e devem estar em
conformidade com a lei local, estadual e/ou federal®.

Como uma forma de inspecionar as regulamentacoes, a
ANVISA capacita inspetores e cabe as unidades estaduais e
municipais a certificacdo e fiscalizagdo dos CRA*. Enquanto
isso, na UE, os estados-membros sao responsaveis por criar um
sistema de auditoria, conduzidas de forma independente por
pessoas formadas e competentes, pelo menos de dois em dois
anos, no sentido de verificar a conformidade com os protocolos
aprovados e os requisitos regulamentares’.

Nos EUA, sao abordadas na CLIA as regulamentagoes de
inspecdo para qualquer tipo de laboratorio, o que inclui os CRA.
A Secretaria de Saude deve ter acesso a todas as instalagdes,
equipamentos, materiais, registros e informagoes, verificando
se o laboratorio esta sendo operado de acordo com as normas.
Inspecoes de laboratorios nao acreditados devem ser realizadas
bienalmente, ja inspegdes de laboratorios acreditados devem ser
realizadas quando a secretaria determinar'®.

Além da regulamentagao externa, os CRA brasileiros devem
possuir um Manual Técnico Operacional (MTO), um regula-

mento interno definindo com detalhes todos os procedimentos
realizados, desde a selecdo de gametas até o armazenamento,
sob a forma de instrugoes. Sendo que este deve estar acessivel,
a qualquer momento, a todos os funcionarios e devera ser
revisado anualmente ou em prazo inferior, sempre assinado e
datado pelo Responsavel Técnico do servigo®.

Do mesmo modo, a diretiva 2006 da Comissao Europeia e os
Guidelines americanos estabeleceram que todos os CRA tenham
suas politicas internas. Denominados de Procedimentos Operativos
Normalizados (PON), os regulamentos internos europeus, precisam
ser revistos regularmente e devem cumprir as normas definidas na
diretiva®"". Nos EUA nao existe um termo em especifico para esses
regulamentos, porém, € indicado o manual do Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS) como base para os CRA seguirem?®.

EQUIPE DE TRABALHO

Uma equipe técnica com todos os recursos necessarios para
o desempenho de suas atribui¢Oes esta relacionada ao sistema
de gestao de qualidade. No Brasil € exigida supervisao técnica,
por profissional de nivel superior, legalmente habilitado durante
todo o periodo de funcionamento do servigo, associado ha trei-
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namento periddico da equipe e auditorias internas constantes®.
Na UE, para a coleta de tecidos e células de origem humana, os
profissionais precisam ter concluido com éxito um programa de
formagao em uma clinica especializada e autorizada''.

Ja nas recomendagoes americanas se nota que esse item € bem
mais especifico e exigente. A normativa estabelece exigéncias espe-
cificas sobre a qualificacao dos profissionais, devendo existir dentro
da equipe um diretor com qualificagdo de doutorado, associado a
especializacao e/ou treinamento em medicina reprodutiva, com no
minimo dois anos de experiéncia e um periodo de pelo menos seis
meses de treinamento com a conclusao de pelo menos 60 proce-
dimentos de fertilizacao. E exigido ainda um ou mais supervisores
subordinados ao diretor da unidade, que devem ter diploma de
bacharelado ou mestrado em medicina reprodutiva, com formacao
documentada, que inclui a realizacao também de 60 procedimentos
sob supervisao; e um técnico em Reproducao Assistida que deve
satisfazer os requisitos exigidos pelo supervisor ou ter um diploma de
bacharelado ou mestrado em medicina reprodutiva, e ter formacao
documentada de no minimo 30 procedimentos de fertilizagdo huma-
na, sob supervisao continua do diretor ou supervisor do laboratorio®.

MANIPULAGCAO DAS AMOSTRAS EM SALA LIMPA

Salas limpas sao areas adaptadas, com controle do numero
de particulas existentes no ambiente, evitando contaminacao'?.
No Brasil, desde a primeira Resolucao de 2002, € estabelecido
que a manipulacao das amostras deva ser efetuada em uma
area limpa e, para a obtencao dessas condi¢les, 0s centros
devem utilizar uma das seguintes opgoes: cabine de seguranca
biologica Classe Il Tipo A; médulo de fluxo unidirecional; ou
sala classificada como ISO classe 5*.

A diretiva europeia exige também que a manipulacdo de amos-
tras biologicas seja realizada em areas limpas, porém, diferentemente
do Brasil, estabelece que sempre que os tecidos e células sejam
expostos a0 meio ambiente durante 0 processamento, sem um
processo subsequente de inativagao microbiana, a qualidade do ar
com contagem de particulas e de colonias devera ser equivalentes
as de Grau A, associado a uma ventilacao e filtracao do ar nas areas
adjacentes no minimo do tipo D°. Para isso, € necessario que se
instale filtros terminais do tipo High Efficdency Particulate Air (HEPA) 2
(significa isolamento respiratorio com pressao negativa e filtragem)
no sistema de insuflamento®. Embora a regulamentacao americana
nao seja especifica em relacao a qualidade do ar, € previsto que
0s servicos controlem adequadamente as condicoes ambientais e
fornecam condigoes operacionais apropriadas, as quais devem ser
validadas, principalmente nos locais onde ha risco de contaminacao'.

SALA DE COLETA
A sala de coleta é uma unidade importante dentro de um
CRA, destinada a coleta de odcitos, coleta cirurgica de espermato-
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zoides e coleta de tecidos germinativos. No Brasil existem regula-
mentagoes estruturais especificas para cada situacao. Por exemplo,
para a coleta de oocitos e de tecidos (ovariano e testicular), deve
apresentar para o seu adequado funcionamento no minimo um
sistema de climatizagdo com pressao positiva, em relagao aos
ambientes adjacentes; a manuten¢ao de temperatura entre 23°
C e 27° C, a umidade relativa de 40% a 70%; a vazao minima
de ar exterior de 6 (m*/h)/m?; a vazao minima de ar total de 18
(m?/h)/m? e uma filtragem minima de insuflamento classe G4*.

A UE estabelece de modo amplo que as coletas deverao ser
realizadas em instalagoes adequadas, respeitando procedimentos
que reduzam ao minimo as contaminacdes, especificamente a
bacteriana, dos tecidos e células colhidos'!. Portanto, nao sao es-
pecificados critérios que cada sala de coleta deve seguir, tais como
existem no Brasil. Os Guidelines americanos estabelecem que o
espago da sala de coleta deve ser adequado e que os materiais
para manipulagdo, a ventilacado da area e a limpeza devem ser
apropriados para o trabalho de laboratorio. A sala de coleta deve
estar em proximidade com o laboratorio de fertilizacao e deve
haver um sistema de comunicagao entre a sala de coleta e o labo-
ratorio de fertilizacdo onde a comunicacdo direta nao seja possivel®.
Especificagdes quanto a temperatura da sala, umidade e filtragem
do ar, pressao positiva e vazao minima também nao constam.

LABORATORIO DE FERTILIZACAO IN VITRO

A normativa brasileira tem exigéncias muito especificas para
os Laboratérios de Fertilizacio in vitro (LFIV). E necessaria a
presenca de um sistema de climatizacdo que mantém a pressao
positiva em relagao aos ambientes adjacentes, condi¢oes de con-
trole da temperatura entre 23°C a 27°C, uma umidade relativa
do ar de 40% a 70%; a vazao minima de ar total de 45 (m3/h)/
m2; vazao minima de ar exterior de 15 (m3/h)/m2 e a filtragem
minima no insuflamento com filtros G3+carvao ativado+F84.

Na UE, € estabelecido que cada laboratorio deva possuir po-
liticas e procedimentos escritos em matéria de acesso controlado,
limpeza e manutencao, eliminacao de residuos e de reorganizacao
de servicos em caso de emergéncia’. Nos EUA, a normativa refere
apenas que nos LFIV, devem ser usados microscopios adequa-
dos para a recuperacao de odcitos, determinacao da fertilizacao,
analise do sémen, manipulacdo de odcitos ou embrides, e/ou
micromanipulacdo de odcitos ou embrides®. Portanto, diferente-
mente da regulamentagao brasileira, especificagdes como sistema
de climatizacao, condi¢oes de controle da temperatura, umidade
relativa do ar, vazao minima de ar e a filtragem minima no insu-
flamento nao foram abordados em ambos os locais.

ARMAZENAMENTO DAS AMOSTRAS
Quanto ao processo de armazenamento, no Brasil, mais
uma vez, a regulamentacao estabelece criteriosamente algumas
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questoes. Define, por exemplo: que a sala de criopreservacao
tenha visualizagao externa do seu interior, sistema exclusivo de
exaustao mecanica (vazao minima de ar total de 75 (m3/h)/
m2), além de um sensor do nivel de oxigénio ambiental com
alarme sonoro e visual4. Na UE, o comité local de cada regiao
devera definir por meio de uma legislacdo as condi¢oes de
armazenamento necessarias para a manutengao das proprie-
dades dos tecidos e células, incluindo parametros relevantes
como a temperatura, umidade ou qualidade do ar’.

Sobre os reservatorios ou containers, os CRA brasileiros devem
ter locais especificos para o armazenamento de sémen, tecidos
germinativos, oocitos e embrides. A diretiva europeia estabelece
que tenham de ser previstas instalacoes de armazenamento que
separem e distingam claramente tecidos e células autorizados dos
nao autorizados, no sentido de evitar trocas e contaminagoes’.

REGISTROS E RASTREABILIDADE

Duas questoes importantes dentro dos CRA sao os registros e a
rastreabilidade. No Brasil, os centros devem manter disponiveis por
todo o periodo de armazenamento das amostras € por um periodo
minimo de 20 anos apos a sua utilizacao terapéutica, arquivos de
documentos e todos os registros realizados. Além disso, devera ser
feito em cada amostra coletada, uma identificacao numeérica ou
alfanumérica, permitindo sua rastreabilidade, desde a coleta até a
disponibilizacao das células, tecidos germinativos e/ou embriao*.

Na UE todos os registros que sejam importantes para a
seguranca e qualidade dos tecidos e células sao mantidos por
pelo menos 30 anos apos a utilizacdo clinica ou eliminacao'"”’.
Para a rastreabilidade, o Cédigo Unico Europeu foi ento criado
e aplicado, permitindo identificar a doagao e a identificagao do
produto, a todos os tecidos e células distribuidos para aplicacao
em seres humanos, incluindo os importados de paises terceiros'®.

Nos Guidelines americanos nao constam especificacoes quan-
to ao numero de anos em que os registros devem ser guardados,
assim como também nao consta no CFR 21. Entretanto, quanto
ha rastreabilidade, € abordado que todas as etapas ao longo do
procedimento devem ser rastreaveis pela equipe técnica que o
realiza e que os 00citos devem ser contabilizados desde a coleta®.

ANALISES LABORATORIAIS EXIGIDAS

Visando principalmente a seguranga e o aumento da
qualidade nos CRA, destaca-se a triagem laboratorial exigida
pelas resolucoes. Seguindo alguns parametros internacionais,
no Brasil, sao realizados testes laboratoriais para sifilis, hepatites
(B e O), Human Immunodeficiency Virus (HIV) 1 e 2, Human
T-Lyphotropic Virus (HTLV) I e I, que se reagente, positiva ou
inconclusiva sao critérios de exclusdo definitiva de doadores*.
Existem alguns critérios de exclusao temporaria, tais como
exames para a deteccao de clamidia e gonococcus e mais
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recentemente, como medida de prevencao para microcefalia,
o anticorpo contra o Zika virus".

A UE exige algumas analises laboratoriais modificando de
acordo com os parceiros envolvidos. Entre parceiros para utiliza-
¢ao direta, nao sao necessarios nenhuma analise. Entre parceiros
para utilizacdo nao direta, € exigida investigacao para HIV 1 e
2, hepatites (B e C), HTLV | e em determinadas circunstancias
podem ser necessarias analises adicionais, em fun¢ao dos an-
tecedentes do doador em termos de viagens e exposicao (por
exemplo, malaria, citomegalovirus e doenca de Chagas)!'. Um
fato curioso € que resultados positivos nao impedem a doacao
entre parceiros, de acordo com as disposi¢oes de direito interno.

Entre n3o parceiros as exigéncias aumentam e os doadores
devem ter negatividade para o HIV (1 e 2), hepatites (B e C) e
sifilis, numa amostra de soro ou plasma. Os doadores de esperma
devem ainda ter negatividade para a Clamidia numa amostra de
urina analisada pela Técnica de Amplificacio do Acido Nucléico
(TAA). Analises de anticorpos de HTLV [ em doadores que vivam
ou sejam provenientes de zonas com elevada incidéncia ou com
parceiros sexuais provenientes dessas zonas também devem ser
exigidas'!. Apesar de que dados cientificos recentes fornecidos
pelo Centro Europeu de Prevencao e Controle das Doencas
(CEPCD) revelam que € muito dificil determinar o significado
de uma zona de elevada incidéncia de HTLV I'8. Assim, este
requisito de analise ndo € aplicado de modo uniforme.

Nos EUA, o CFR 21 estabelece que € necessaria uma determi-
nagao de elegibilidade de doador, com base no rastreio a partir de
exames laboratoriais. Assim, como no Brasil, deve-se rastrear um
doador de células ou tecidos revendo registros médicos relevan-
tes para fatores de risco e evidéncia clinica de agentes e doengas
transmissiveis relevantes, incluindo HIV (1 e 2), hepatites (B e O),
sifilis e HTLV. Deve-se também pesquisar algumas doencas do
trato geniturinario, tais como infec¢ao por clamidia e a gonorreia’.

QUALIDADE DO SERVICO

Todas as obrigagOes, critérios, exigéncias e parametros
visam a qualidade, que abrange inumeros itens, desde utiliza-
cao de tudo que € exigido por lei pelas diretivas até os bons
resultados técnicas obtidos pelo Banco de Células e Tecidos
Germinativos (BCTG).

No Brasil, cabe aos CRA enviar um relatorio anual com os
dados quantitativos de produgao por meio do Sistema Nacional
de Producao de Embrides (SisEmbrio). Deve existir em cada
estabelecimento uma revisao periodica (pelo menos semes-
tral) das variaveis de laboratorio, sendo a taxa de fertilizagao
e divisdo embrionaria, qualidade dos pré-embrides, taxa de
implantacao, sobrevivéncia imediata pos descongelamento e
clinicas (numero de pré-embrides transferidos, taxa de gestacao,
aborto e gestacao multipla)*.



EXIGENCIAS ATUAIS PARA A REGULAMENTACAO E FUNCIONAMENTO DE CENTROS DE

Na UE cada estado-membro devera enviar a Comissao
um relatorio sobre as atividades desenvolvidas, incluindo um
resumo das medidas adotadas em matéria de inspecao e de
controle’. Os relatorios de sintese da Comissao sao publicados
no portal Europa e transmitido ao parlamento europeu, aos
conselhos e aos comités.

Visando acordar praticas regulamentares e estratégias para
a melhoria na harmonizagao e a cooperacao entre paises da
EU. Em 2015 surgiu uma ampla acdo conjunta financiada pelo
Programa de Saude Publica intitulada Vigilancia e Controle da
Seguranca da Transfusao, Transplante e Reprodugao Assistida
(VISTART). O objetivo € elaborar propostas sobre a forma
de melhorar os exercicios anuais de notificacao; desenvolver
uma estreita colaboragao com a Notify Library da Organizacao
Mundial da Saude (OMS); um banco de dados sobre efeitos
adversos associados a doagao e utilizacdo de substancias de
origem humana®.

Esse item € abordado pelos Guidelines americanos de duas
formas: Controle de Qualidade e Garantia de Qualidade, ba-
sicamente especifica itens a serem seguidos obrigatoriamente
pelos CRA, a fim de manter a qualidade e obter resultados
satisfatorios minimos exigidos, ja que os protocolos sao bem
definidos. Ja a Garantia de Qualidade foca na identificacao de
problemas ou erros, com o objetivo de melhorar a qualidade.
O CFR do FDA exige que os laboratorios (o que inclui os
centros de reproducao assistida) devem registrar e enviar uma
lista de todos os tecidos e células humanas dentro de 5 dias
apos o inicio das operaces com estes materiais. Além disso,
deve-se atualizar o registro do estabelecimento anualmente
em dezembro’.

CONCLUSAO

Nao existe uma padronizacdo entre as regulamentagoes,
apesar de alguns aspectos serem semelhantes entre os paises
no que tange a autorizagao para funcionamento, inspecao
e regulamento interno; equipe de trabalho; manipulacao
das amostras em sala limpa; sala de coleta; laboratorio de
fertilizacao in vitro; armazenamento das amostras; registros
e rastreabilidade; analises laboratoriais exigidas e, qualidade
do servico. No Brasil, observa-se uma regulamentacao ex-
tremamente criteriosa que aborda de forma bem especifica
os aspectos estruturais. Na Unidao Europeia observou-se que
a diretiva vigente € bem ampla, permitindo assim, que os
estados-membros, através de sua propria legislacao, definam
seus critérios para o adequado funcionamento de centros de
reproducao assistida. Nos Estados Unidos, apesar de varios
orgaos predizerem normas, a Sociedade Americana de Me-
dicina Reprodutiva € quem define, de forma simplificada e
padronizada, as orientagoes que cada centro deve seguir.

REPRODUGAO ASSISTIDA NO BRASIL, UNIAO EUROPEIA E ESTADOS UNIDOS
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