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Grupo de trabalho sobre a 
utilização de células-tronco com 
fins de pesquisa e terapia

Renata Miranda Parca
Especialista em Regulação e Vigilância Sanitária da  

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

O Decreto 5.591/2005, que regulamenta a Lei 11.105/2005, atribuiu à Anvisa 
a competência de regulamentar a coleta, processamento, teste, armazenamento, 
transporte, controle de qualidade e uso de células-tronco embrionárias humanas 
para fins de pesquisa e terapia. Em 2006, a agência instituiu um Grupo de Trabalho 
para atuar na regulamentação da utilização de células-tronco embrionárias. 

O Grupo de Trabalho possui representatividade dos órgãos governamentais 
(Anvisa, Ministério da Saúde, CTNBio, Fiocruz), além de representantes da So-
ciedade Brasileira de Reprodução Assistida (que representa os Centros que irão 
disponibilizar os embriões para pesquisa) e pesquisadores que trabalham com cé-
lulas-tronco.   

Algumas das discussões já levantadas pelo Grupo incluem:

Definição sobre o Centro de Tecnologia Celular (CTC): será o laboratório que 
fará atividades voltadas à utilização de células-tronco humanas, de diversas ori-
gens, em pesquisa clínica e/ou terapia. Nesta regulamentação serão incluídas, por-
tanto, as células-tronco adultas utilizadas em pesquisa clínica e as células-tronco 
embrionárias, utilizadas para fins de pesquisa e terapia (conforme a permissão da 
Lei 11.105/2005);

De acordo com o nível de complexidade e as atividades que realizam, os CTCs 
serão subdivididos em: CTC Tipo 1: que realizará atividades com células-tronco 
adultas a fresco; tipo 2: que realizará atividades com células-tronco adultas crio-
preservadas, sem manipulação celular; tipo 3: que realizará atividades com células-
tronco adultas e embrionárias, que são mantidas em cultura celular.

As exigências em recursos humanos, equipamentos, infra-estrutura e proces-
samento das células-tronco embrionárias serão maiores que as que estão relaciona-
das ao uso de células-tronco adultas para terapia, visando garantir segurança na 
disponibilização de linhagens celulares derivadas de embriões;
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Os CTCs que trabalharem com células-tronco embrionárias deverão ter autori-
zação de funcionamento do órgão de vigilância sanitária federal;

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

 O Grupo se reúne mensalmente em Brasília ou em outros Estados, caso haja 
necessidade de visitar centros de referência na área. A previsão de publicação de 
uma regulamentação em Consulta Pública é no segundo semestre de 2007. Após 
a publicação em Consulta Pública, a Anvisa irá consolidar todas as contribuições 
recebidas e, após análise e incorporação de sugestões, irá publicá-la na forma de 
Resolução da Diretoria Colegiada (RDC). Com a publicação da RDC, os Centros de 
Tecnologia Celular que estão em funcionamento, terão um prazo de um ano para 
se adequar às novas regras.




