ARTIGO ORIGINAL

Reproducao Humana Assistida:
Regulamentacao no Brasil e na Espanha

Assisted Human Reproduction:
Regulation in Brazil and Spain

Jackeline Silverio dos Santos', Eduardo Camelo de Castro?

RESUMO

Introducao: A reproducdao humana assistida (RHA) é definida como uma técnica
usada no tratamento de infertilidade conjugal, na qual envolve a manipulacdo de
pelo menos um dos gametas. A RHA pode ser dividida em vdrias técnicas, porém
as principais sdo: inseminacgdo artificial intrauterina (I1U), Fertilizagdo in vitro (FIV),
injecdo intracitoplasmatica de espermatozéides (ICIS) e a transferéncia de embri-
oes congelados (TEC).

Objetivo: Refletir acerca da reproducdo humana assistida, a partir de um estu-
do comparado de bases normativas cronologicamente elencadas, entre Brasil e
Espanha. As normativas foram identificadas por meio de pesquisa legislativa e
bibliografica.

Métodos: Trata-se de uma revisao bibliografica, em que foram analisados 12 arti-
gos de revisao bibliografica, onde o marco temporal inicial da pesquisa normativa
foi 0 ano de 1984, em face da realiza¢do da primeira fertilizagdo in vitro na Espa-
nha e estendeu-se até o ano 2021, data da publicacdo da Gltima norma regulamen-
tadora brasileira sobre a Terapia de Reproducdao Humana Assistida.

Resultados: A redacdo deu destaque as diferencas entre as legislacdes dos dois
paises. Em que pese ambas as normativas se pautarem por principios constitu-
cionais semelhantes, a Espanha apresenta legislacdo ordinaria para o tema, com
interpretacdo centrada no biologismo e na origem genética, enquanto o Brasil
apresenta legisla¢do esparsa e normativas infralegais para a regulamentac¢do do
assunto, cuja aplicacdo da énfase aos vinculos afetivos e direitos reprodutivos.
Conclusao: Os debates sobre a reproducdo humana assistida tendem a expandir-
-se. Na medida em que a ciéncia avanca, os resultados alteram e estabelecem defi-
nicoes sobre o tema e os individuos atuam em prol da conquista de mais direitos.
Destaca-se ainda que o Brasil estd a um passo atrds da Espanha no quesito Repro-
ducdo Assistida, necessitando criar o mais breve possivel, leis sobre tal tema, em
substituicdo as atuais normas regulamentadoras.

Descritores: Reproducdo Humana Assistida, Leis da Satde e Estudo Comparativo de
Leis.
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ABSTRACT

Introduction: Assisted human reproduction (AHR) is defined as a technique used in the tre-
atment of marital infertility, which involves the manipulation of at least one of the gametes.
RHA can be divided into several techniques, but the main ones are: intrauterine artificial in-
semination (IUl), in vitro fertilization (IVF), intracytoplasmic sperm injection (ICIS) and frozen
embryo transfer (ECT).

Objective: To reflect on assisted human reproduction, based on a comparative study of chro-
nologically listed normative bases, between Brazil and Spain. The regulations were identified
through legislative and bibliographic research.

Methods: This is a bibliographic review, in which 12 bibliographic review articles were analy-
zed, where the initial time frame of the normative research was the year 1984, in view of the
first in vitro fertilization in Spain and extended to the year 2021, date of publication of the last
Brazilian regulatory standard on Assisted Human Reproduction Therapy.

Results: The wording highlighted the differences between the laws of the two countries. Des-
pite both regulations being guided by similar constitutional principles, Spain presents ordinary
legislation on the subject, with an interpretation centered on biologism and genetic origin,
while Brazil presents sparse legislation and infralegal regulations for the regulation of the
subject, whose application gives rise to emphasis on affective bonds and reproductive rights.

keywords: Assisted Human Reproduction. Health Law. Comparative Law Studies.

INTRODUGCAO

A reprodugdo humana assistida (RHA) é definida como uma
técnica usada no tratamento de infertilidade, na qual envolve a
manipulagéo de pelo menos um dos gametas'. A RHA pode ser
dividida em varias técnicas, porém as principais séo: insemina-
¢do artificial intrauterina (IIU), fertilizacédo in vitro (FIV), inje-
¢do intracitoplasmatica de espermatozéides (ICIS) e a transfe-
réncia de embrides congelados (TEC)".

Em 25 de julho de 1978, nasceu Louise Brown, primeiro bebé
gerado por fertilizagdo in vitro (FIV). A partir dai, as Técnicas de
Reproducdo Assistida (TRA) comegaram a se desenvolver e se
transformar em realidade clinica no tratamento da infertilida-
de? Contudo, alguns conflitos comegaram a surgir e a questio-
nar a licitude moral e ética dos procedimentos realizados. Ques-
toes referentes ao status moral do embrido, descarte, abandono
e doagoes de gametas e embrides, utilizagdo do Diagndstico Ge-
nético Pré-implantacional (PGD), sele¢do de sexo embriondrio,
utero de substituicéo, reprodugéo péstuma e redugdo embrio-
naria sdo os principais embates que surgiram com a utilizagdo
dessa tecnologia®.

De acordo com Firpe', ao analisarmos os tratamentos que
séo realizados em outros paises do mundo que utilizam TRA,
verifica-se que existe grande diversidade no que se permite ou
néo realizar. Essa grande variagdo ocorre devido aos diferentes
anseios das sociedades, a uma maior ou menor influéncia de re-
ligides sobre o governo e a populacéo e ao grau de escolaridade
das pessoas, entre outros fatores. Devido a essas divergéncias
alguns paises optaram por regulamentar a reproducéo assisti-
da através de legislagdes especificas ou guias de referéncial. O
objetivo deste trabalho é comparar as legislagoes ou guias de
referéncias em reproducgédo humana assistida dos paises Brasil
e Espanha; mostrar as diferencgas em relagdo as normatizagoes

em TRA, levando em consideracédo aspectos sociais, financeiros
e culturais’.

METODOLOGIA

Trata-se de uma revisdo integrativa da literatura cientifica,
caracterizada como a busca por unir o conhecimento atual so-
bre uma temadtica especifica, de forma a incluir uma varieda-
de mais ampla de estudos, que outras revisdes ndo permitem,
abrangendo estudos experimentais e ndo experimentais no le-
vantamento de dados. Visa auxiliar na visdo critica do que esta
sendo publicado cientificamente, apresentando assim, uma vi-
sédo mais ampla dos dados cientificos publicados.

RESULTADO E DISCUSSAO

Os doze artigos analisados mostram que no que diz respeito
ao Brasil, o pafs ja realiza discussdes sobre a RHA desde a déca-
da de 1980 mas néo ha no arcabougo normativo brasileiro uma
lei especifica sobre as TRA®.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) ja publicou seis
Resolugoes acerca da reproducdo humana assistida, nos anos
1992, 2010, 2015, 2017 e hoje estd vigente a resolugéo publicada
em 2021. As normas foram atualizadas no tempo em razédo do
incremento tecnoldgico, de posicionamentos dos conselhos de
ética nacionais e do Poder Judicidrio Brasileiro® & 7> 8 10,

Na Espanha, a primeira lei que regulamentou as TRA foi a
Lei 35 de 22 de novembro de 1988'". Sendo promulgada nova
lei em 2006°.

Apbs extensa andlise de artigos bibliograficos, foram encon-
trados os seguintes aspectos que serdo listados e comparados
entre os dois paises:

Os tipos de fertilizagéo realizadas tanto no Brasil quanto na
Espanha sdo do tipo homologa e heterdloga™ °.
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Tabela 1. Comparagéo entre a regulamentagéo brasileira e espanhola.

REPRODUGAO HUMANA ASSISTIDA: REGULAMENTAGAO NO BRASIL E NA ESPANHA

PAiS
Tipo de fertilizacdo
Idade limite
Reproducdo Post Mortem Sim
Preservacdo do anonimato do doador Sim

Homdbloga e heterdloga
50 anos

BRASIL ESPANHA
Homdbloga e heterdloga
Ndo ha idade limite

Sim

Sim

< 37 anos: maximo 2 embrides;
>37 anos: maximo 3 embrides

NUmero de embrides transferidos

Doacdo de gametas Sim
Uso de embrides para pesquisa Sim
Selecdo de sexo por razdes ndo médicas Nao
Criopreservacdo de gametas Sim
Casais em unido homoafetiva

Descarte de embrides Sim
Diagnéstico genético pré-implantacional Sim

Permitido participar

Nao descrito na lei
Sim

Sim

Nao

Sim

Permitido participar
Sim

Sim

No Brasil e na Espanha ha a preservagédo do anonimato do
doador na fertilizacgdo do tipo heterdloga” °.

A idade limite para a participacdo da mulher candidata as
técnicas de reproducdo assistida é de 50 anos no Brasil”.

As excegles a esse limite serdo aceitas com base em crité-
rios técnicos e cientificos fundamentados pelo médico respon-
sdvel quanto a auséncia de comorbidades da mulher e apds
esclarecimento ao(s) candidato(s) quanto aos riscos envolvidos
para a paciente e para os descendentes eventualmente gerados
a partir da intervencéo, respeitando a autonomia da paciente e
do médico”.

Com relagéo ao numero de embrides transferidos:

« Até 37 anos: maximo de 2 embrides;
« > 37 anos: maximo de 3 embrides.

Por outro lado, na Espanha nédo hé descrito em lei um limite
de idade para se buscar a gravidez por meio da reproducéo as-
sistida. H4 apenas uma recomendagéo da Sociedade Espanhola
de Fertilidade para que néo se realizem procedimentos em mu-
lheres com mais de 50 anos. Na pratica, cada clinica tem seu
préprio protocolo de atuacgio'®.

Sobre a Reprodugdo Post Mortem no Brasil, é permitida
desde que haja autorizagéo especifica do(a) falecido(a) para o
uso do material biolégico criopreservado, de acordo com a le-
gislagdo vigentelO. Na legislacdo espanhola, também é permi-
tido a realizacdo desse tipo de reproducéo desde que a mulher
use o material genético no prazo de 12 meses apés a morte do
marido'”,

As normas regulamentadoras brasileiras permitem que ca-
sais em unido homoafetiva ou transgéneros participem das téc-
nicas de reproducio assistida. E permitida também a gestacio
compartilhada em unido homoafetiva feminina. Considera-se
gestacdo compartilhada a situagdo em que o embrido obtido a
partir da fecundagéo do(s) odcito(s) de uma mulher é transferi-
do para o ttero de sua parceira’.

Ja alegislagdo espanhola néo discute em seu texto sobre tal
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questdo. No entanto, em novembro de 2021 o governo espanhol
autorizou uma medida que libera o custeio dos tratamentos de
fertilidade para mulheres solteiras, 1ésbicas e transexuais, uma
vez que o governo espanhol ja custeava as TRA para mulheres
heterossexuais espanholas®.

No Brasil é permitida a doagdo de gametas, desde que nio
tenha cardter lucrativo ou comercial, e a idade limite para a do-
acdo de gametas ¢ de 37 anos para a mulher e de 45 anos para o
homem? .0 mesmo ocorre na legislagdo espanhola, com a dife-
renca de que ndo hd a estipulagéo de idade limite para a doagio
de gametas como ocorre na normativa brasileira”.

Com relagdo a criopreservagdo de gametas e embrides, no
Brasil, as clinicas, centros ou servigos podem criopreservar es-
permatozoides, odcitos, embrides e tecidos gonadais. O niimero
total de embrides gerados em laboratdrio ndo podera exceder a
oito?. Os excedentes viaveis serdo criopreservados. Os embrides
criopreservados com trés anos ou mais poderdo ser descartados
se essa for a vontade expressa dos pacientes, mediante autori-
zagdo judicial. Os embrides abandonados por trés anos ou mais
poderdo ser descartados, mediante autorizagéo judicial”.

A criopreservacéo estd legalizada em lei na Espanha e nédo
ha tempo limite para a duracdo da mesma. Podem ser criopre-
servados sémen, odcitos, tecido ovariano e pré-embrides. Os
diferentes destinos possiveis que podem ser dados a eles, séo:

a) O seu uso pela prépria mulher ou pelo seu cénjuge
b) Doagéo para fins reprodutivos.
¢) Doacdo para fins de pesquisa'®.

O diagnéstico genético pré-implantacional de embrides é
permitido tanto no Brasil quanto na Espanha, as técnicas de RA
podem ser aplicadas a selegdo de embrides submetidos a diag-
néstico de alteragdes genéticas causadoras de doencas, podendo
nesses casos ser doados para pesquisa ou descartados, conforme
a decisdo do paciente” °. Somente serd permitido informar se o
embrido é masculino ou feminino em casos de doencas ligadas ao
sexo ou de aneuploidias de cromossomos sexuais” °.
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As técnicas de RA também podem ser utilizadas para tipa-
gem do Antigeno Leucocitario Humano (HLA) do embrido, no
intuito de selecionar embrides HLA-compativeis com algum
irméo ja afetado pela doenca e cujo tratamento efetivo seja o
transplante de células-tronco”.

CONCLUSAO

De acordo com o que foi descrito por LEITE e HENRIQUES?,
desde o surgimento dos TRA, é visivel a evolugdo néo s6 da
tecnologia dos tratamentos, mas também de mecanismos re-
guladores para sua utilizacio. E crescente o ntimero de pafses
que utilizam leis ou guias de referéncia para regulamentacéo
da reproducdo assistida. Tal fato constitui um avango para os
pacientes e para os profissionais de satide envolvidos nessa es-
pecialidade médica.

Quando a RHA surgiu, em 1978, os questionamentos eram
se 0 homem realmente deveria e/ou poderia fazer em labora-
tério uma crianca. Hoje, as discussdes na maioria das situagoes
j& néo sdo sobre se se pode ou néo ter criangas nascidas por
TRHA, mas sim: quais pessoas podem se beneficia; se é permi-
tida ou néo a reproducdo post mortem; se se deve ou néo fa-
zer PGD para impedir o nascimento de criangas com problema
genético; se se pode escolher o sexo da crianca que vai nascer;
quando criopreservar gametas e/ou embrides'.Tais questdes
foram respondidas tanto na ultima norma regulamentadora
brasileira quanto na tltima lei espanhola de 2006 sobre TRA7,°.

E através da presente revisdo integrativa da literatura, foi
possivel observar que tanto Brasil quanto Espanha ja estdo bem
avancados no quesito legislacdo de TRA e que possuem aspec-
tos bastante parecidos. No entanto, foi observado que pelo fato
do Brasil ainda contar apenas com normas regulamentadoras,
enquanto a Espanha jd conta com duas leis sobre o tema, o nos-
so pais se encontra um nivel abaixo no quesito TRA. Sendo ne-
cessario que sejam criadas leis brasileiras sobre o tema o quanto
antes, pois juridicamente as leis tem uma validade superior as
normas regulamentadoras.
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