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Grupo de trabalho sobre a
utilizacao de células-tronco com
fins de pesquisa € terapia

Renata Miranda Parca
Especialista em Regulagdo e Vigildncia Sanitdria da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria

O Decreto 5.591/2005, que regulamenta a Lei 11.105/2005, atribuiu a Anvisa
a competéncia de regulamentar a coleta, processamento, teste, armazenamento,
transporte, controle de qualidade e uso de células-tronco embrionarias humanas
para fins de pesquisa e terapia. Em 2006, a agéncia instituiu um Grupo de Trabalho
para atuar na regulamentacado da utilizacdo de células-tronco embrionarias.

O Grupo de Trabalho possui representatividade dos 6rgdos governamentais
(Anvisa, Ministério da Sadde, CTNBio, Fiocruz), além de representantes da So-
ciedade Brasileira de Reprodugdo Assistida (que representa os Centros que irdo
disponibilizar os embrides para pesquisa) e pesquisadores que trabalham com cé-
lulas-tronco.

Algumas das discussdes ja levantadas pelo Grupo incluem:

Defini¢do sobre o Centro de Tecnologia Celular (CTC): serd o laboratério que
farad atividades voltadas a utilizacdo de células-tronco humanas, de diversas ori-
gens, em pesquisa clinica e/ou terapia. Nesta regulamentacao serao incluidas, por-
tanto, as células-tronco adultas utilizadas em pesquisa clinica e as células-tronco
embriondrias, utilizadas para fins de pesquisa e terapia (conforme a permissao da
Lei 11.105/2005);

De acordo com o nivel de complexidade e as atividades que realizam, os CTCs
serdo subdivididos em: CTC Tipo 1: que realizara atividades com células-tronco
adultas a fresco; tipo 2: que realizara atividades com células-tronco adultas crio-
preservadas, sem manipulagdo celular; tipo 3: que realizard atividades com células-
tronco adultas e embriondrias, que sdo mantidas em cultura celular.

As exigéncias em recursos humanos, equipamentos, infra-estrutura e proces-
samento das células-tronco embriondrias serdo maiores que as que estao relaciona-
das ao uso de células-tronco adultas para terapia, visando garantir seguranca na
disponibiliza¢do de linhagens celulares derivadas de embrides;
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Os CTCs que trabalharem com células-tronco embrionarias deverao ter autori-
zagao de funcionamento do 6rgao de vigilancia sanitéria federal;

Todos os laboratérios que processam células-tronco devem ter um sistema da
garantia da qualidade implementado;

O Grupo se retine mensalmente em Brasilia ou em outros Estados, caso haja
necessidade de visitar centros de referéncia na area. A previsdo de publicagdo de
uma regulamenta¢do em Consulta Piblica é no segundo semestre de 2007. Apods
a publicagdo em Consulta Publica, a Anvisa ird consolidar todas as contribuicdes
recebidas e, apds andlise e incorporagdo de sugestdes, ird publica-la na forma de
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC). Com a publicagdo da RDC, os Centros de
Tecnologia Celular que estdo em funcionamento, terdo um prazo de um ano para
se adequar as novas regras.
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