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Atribuicoes da Vigilancia
Sanitaria no controle das
pesquisas € terapias com
células-tronco

Renata Miranda Parca
Especialista em Regulagio e Vigildncia Sanitdria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA passou a trabalhar muito na drea de células-tronco, desde janeiro
de 2006, ap6s a aprovacdo da Lei de Biosseguranca e do Decreto que a regulamen-
tou. Esse trabalho tem sido feito em parceria com o Departamento de Ciéncia e
Tecnologia do Ministério da Satide. Este texto tratara brevemente sobre o trabalho
que a Anvisa vem fazendo para tentar regulamentar a area de células-tronco, e a
sua utilizacdo em pesquisas e terapias no Brasil.

Amissdo da Anvisa é proteger e promover a satide da populagdo, garantindo a se-
guranga sanitaria dos produtos e servigos, participando da construgdo do seu acesso.

O que nao podemos esquecer, que estd na missdo da nossa institui¢do, o que
é um dilema na Vigilancia Sanitéria, é exatamente a fungéo de participar da cons-
trugdo do acesso. Ou seja, vivemos com um problema. Nao podemos evitar que as
pesquisas sejam realizadas, que o desenvolvimento ocorra, mas também temos que
proteger a populacdo. Entdo temos que permitir que o conhecimento se desenvol-
va, evitando a exposi¢do da populagdo a riscos.

Sao vérios os riscos envolvidos na utiliza¢do das células-tronco, principalmen-
te quando seu uso for em terapia. Riscos que variam desde a captagéo, o acondi-
cionamento, o armazenamento, o transporte e a infra-estrutura em que essa célula
serd processada. A funcao da vigilancia sanitaria é diminuir, minimizar ou eliminar
0s riscos intrinsecos a todo processo que envolve a utilizagdo das células-tronco,
bem como monitorar os possiveis eventos adversos advindos do seu uso.

A Anvisa tem como competéncia, na drea de células-tronco embriondrias, a
elaboragdo e manutengéo de um cadastro dos embrides produzidos por fertilizacdo
in vitro e armazenados em clinicas de reproducao assitida e também a elaboracéo
de uma Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC), que ird regulamentar procedi-
mentos de coleta, processamento, teste, armazenamento, transporte, controle de
qualidade e uso dessas células para fins de pesquisa e terapia.

A ANVISA tem, portanto, a competéncia de manter um cadastro dos embrides
que foram produzidos pelas clinicas de fertilizacdo in vitro e que estdo congelados
nas clinicas de reprodugéo assitida. Imaginem que temos um embrido que foi pro-
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duzido por técnicas de fertilizagdo in vitro e estd congelado. Onde esse embrido
estd? Armazenado numa clinica de reproducdo humana assistida, que é respon-
séavel por coletar, processar, armazenar e distribuir células e tecidos germinativos.
Essas células sdo: sémen; Ocito; tecido ovariano e testicular; embrides. Entdo sdo
essas clinicas que armazenam embrides que serdo direcionados para pesquisa e,
quem sabe, no futuro, para terapia. Estas clinicas irdo abastecer nosso sistema, que
foi criado em parceria com o Ministério da Satide para manter algumas informa-
¢Oes, do tipo quantos embrides estdo armazenados, poderdo ser destinados para
pesquisa ou quantos ja foram doados para pesquisa.

Além da Resolugado do Cadastro de Embrides, que ficou sendo competéncia da
Anvisa, ficamos também com a tarefa de elaborar uma resolugdo que nos garanta
que a coleta, os testes, o transporte, o processamento, os procedimentos de impor-
tagdo e exportagdo dessas células sejam acdo de regulacdo de Vigilancia Sanitéria,
lembrando que o nosso foco principal é risco e que temos que minimiza-los.

Como trabalhar na constitui¢do de uma RDC para garantir que essas células-
tronco embriondrias tenham qualidade? Geralmente a Anvisa trabalha com a cria-
¢do de Grupos de Trabalho (GTs). Esses grupos de trabalho sdo interessantes, pois
permitem a participa¢do de vdrias institui¢des, de pesquisadores, de representan-
tes das esferas de governo. Levamos cerca de um ano para fechar uma resolugao
com a constitui¢do desses Grupos de Trabalho.

Nos, da Anvisa, ja estamos trabalhando no GT para pesquisa e terapia com
células-tronco embriondrias conforme texto na Parte I deste livro, que conta com
a participagdo de diversos segmentos da sociedade, tanto do Ministério da Satde,
da CONEP, como da FIOCRUZ. Também vamos chamar pesquisadores na area,
representando institui¢des, Conselho Federal de Medicina, Sociedade Brasileira de
Reprodugao Assistida, dentre outros.

As Resolugoes da Diretoria Colegiada, antes de serem publicadas, sdo coloca-
das em Consulta Publica, que é aberta e qualquer um pode contribuir. Isso da mais
transparéncia as agdes da Agéncia. E importante sempre acessar a pagina da Anvi-
sa para ver quais sdo as consultas ptblicas e ver como cada um poderia contribuir,
porque esse instrumento é fundamental para ampliar a participagado social.

Eu irei abordar, no geral, sobre a regulamentacdo com células progenitoras he-
matopoéticas na Anvisa e colocar qual é a base legal que ja existe e como a Anvisa
tenta regulamentar as células progenitoras hematopoéticas, que podem obtidas de
medula, células de sangue periférico ou células de sangue de cordao umbilical.

O Controle, avaliacdo e regulacdo das acdes e atividades relativas ao transplante
de células-tronco hematopoéticas sao responsabilidade do Ministério da Satide e da
ANVISA. Atualmente, o tinico procedimento terapéutico completamente reconheci-
do que utiliza células-tronco adultas é o transplante de células-tronco hematopoéti-
cas. ARDC no. 153/03, publicada pela agéncia, determina regulamento técnico para
procedimentos hemoterapicos incluindo coleta, processamento, testagem, armaze-
namento, transporte, controle de qualidade e uso de sangue obtido do sangue veno-
so do corddo umbilical, da placenta e da medula. Esta RDC tem finalidade exclusiva
terapéutica e visa a obter padronizagdo tanto nas triagens, na coleta, no transporte,
quanto no processamento, no armazenamento e na distribui¢do do produto final, de
forma a garantir a disponibilizacdo de um produto seguro para a populagao.
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