MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS

Assunto: Regulacéo da Reproducdo Humana Assistida.

Brasilia, 16 de marco de 2004.

A Comissdo sobre Acesso e Uso do Genoma Humano, do Ministério da Salde,
com a colaboracdo de membros do Projeto Ghente, iniciativa apoiada pela Fiocruz, que
retne pensadores de instituicdes publicas e privadas de diversas areas do conhecimento,
organizacdes civis e sociedade, para discutir as implicacdes sociais, éticas e juridicas sobre
0 acesso e uso do genoma humano, vém apresentar a presente Nota Técnica, visando
demonstrar os resultados das discussdes realizadas em oficinas tematicas relativas a
utilizacdo das modernas biotecnologias no ambito da Reproducdo Humana Assistida (RHA)

no pais.

A presente proposta tem por objetivo difundir informag6es neste campo da ciéncia e
subsidiar os Poderes Executivo e Legislativo, tendo em vista a tramitacdo no Congresso
Nacional de Projetos de Lei regulando tais técnicas, assim como em razdo do interesse da

sociedade na defini¢do de uma politica de RHA no territdrio nacional.

A intermediacdo técnica na reproducdo humana é uma possibilidade utilizada com
grande freqiiéncia pelas sociedades modernas. A utilizacdo das técnicas disponiveis,
contudo, tém provocado, em todo o mundo, questionamentos de diferentes ordens. Os
efeitos provocados pelas técnicas de RHA se produzem em varias areas do conhecimento,
especialmente no campo da Etica e do Direito, ao qual cabe a tarefa de disciplinar essa

intervencdo que repercute diretamente no vinculo da filiacao.

Considerados o0s relevantes interesses envolvidos: salde e vida humana, é

necessario que, observados os principios constitucionais, a legislagdo estabeleca clausulas



gerais sobre o tema frente 0 avanco constante da ciéncia nesta area, sob o risco de que as

disposicdes legais tornem-se rapidamente obsoletas ou facilmente transgredidas.

No Brasil, a questdo se insere, necessariamente, no ambito do direito ao
planejamento familiar, assegurado constitucionalmente, com fundamento nos principios da
dignidade da pessoa humana e da paternidade responsavel (Constituicdo da Republica, §7°,
art. 226).

Nos termos da lei que regulamenta 0 mencionado dispositivo constitucional (Lei N°
9.263, de 12.01.96), o planejamento familiar é direito de todo cidad&o, entendido como o
conjunto de ac¢des de regulacdo da fecundidade que garanta direitos iguais de constituicao,

limitacdo ou aumento da prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal.

Determina a mesma lei que, para o exercicio do direito ao planejamento familiar,
sejam oferecidos todos os métodos e técnicas de concepcdo e contracepcdo cientificamente
aceitos e que nao coloquem em risco a vida e a saude das pessoas, garantida a liberdade de

opcao.

O planejamento familiar, de acordo com o artigo 3° da lei que o regulamenta, é parte
integrante do conjunto de acdes de atencdo a mulher, a0 homem ou ao casal, dentro de uma
visdo de atendimento global e integral a salde, que compreende, dentre suas atividades
basicas, a assisténcia a concepcao e contracepcdo. As instancias gestoras do Sistema Unico
de Saude (SUS), em todos 0s seus niveis, estdo obrigadas a garantir programa de atencédo

integral a satde que inclua a assisténcia a concep¢ao e a contracepcao.

O acesso universal as técnicas de RHA, estando assegurado juridicamente, se
justificara apenas como procedimento auxiliar na procriagdo. Assim sendo, é recomendéavel
que o recurso as técnicas se dé quando houver limitacao a reproducéo, ou risco aumentado
da geracdo de filhos com doencas genéticas. Em qualquer hipdtese, a técnica de RHA deve
ser uma pratica excepcional e ndo habitual, que gere sempre mais beneficios que riscos,

inclusive para os filhos.

Nessa ordem de idéias deve ser examinada a possibilidade da gestacdo de
substituicdo. Nos casos de alteracBes uterinas, por exemplo, a gestacdo de substituicdo se
apresenta como solucéo possivel para o problema de saide reprodutiva. Proibir a gestacao
de substituicdo é impedir, de inicio, 0 acesso das portadoras desse problema a uma das



acOes que integram o atendimento global e integral a saude. A proibicdo pura e simples, ou
seja, ndo amparada por qualquer outro principio superior, acaba por afrontar um direito

constitucionalmente garantido.

No Brasil, houve um crescimento expressivo do numero de clinicas especializadas
nas técnicas de RHA, fato que justifica a necessidade de legislacdo que resguarde os
direitos e a saude de todos os envolvidos, estabelecendo critérios e responsabilidades dos

profissionais que a utilizam.

O consentimento livre e esclarecido, inclusive quanto aos efeitos éticos, juridicos,
biologicos e econdmicos, de todos os envolvidos nas técnicas, a saber, beneficiarios,
doadores e gestantes substitutas, é requisito obrigatorio. A auséncia do consentimento, ou a
falta de mencao dos referidos efeitos compromete sua eficacia juridica, devendo sujeitar 0s

profissionais que promovem e utilizam as técnicas a responsabilizacéo.

Imperativo que o recurso a esses procedimentos se dé em condigdes de seguranca,
minimizando-se 0s riscos decorrentes. Neste sentindo, a legislacdo que disciplinar a
utilizacdo das técnicas de RHA deve dedicar um capitulo as clinicas, centros, servicos e

profissionais que participem da aplicacdo das técnicas, prevendo:

e autorizacdo para funcionamento, com expressa referéncia a permissdo para 0s
procedimentos relativos as técnicas de RHA, desde que atendidos os requisitos a
serem especificados em decreto de regulamentacdo da lei e que permitam
comprovar os niveis de seguranca e eficacia dos procedimentos a serem

desenvolvidos;

o fiscalizacdo periddica, para fins de verificacdo de atendimento as exigéncias

legais, regulamentares e administrativas; e

e sancOes legais e administrativas por inobservancia das exigéncias previstas,
incluindo a cassacdo da autorizacdo de funcionamento nos procedimentos de
RHA.

A partir da andlise e dos comentarios sobre as propostas legislativas brasileiras
envolvendo a matéria, apresentam-se as seguintes contribuicdes a futura Lei brasileira sobre
RHA.



1. Condicdes de Acesso a RHA

Toda pessoa maior e capaz tem direito ao planejamento familiar na forma da lei,
competindo ao Estado propiciar recursos educacionais e cientificos para o pleno exercicio
desse direito, vedada qualquer forma coercitiva por parte de instituicdes publicas e
privadas.

2. O Consentimento Livre e Esclarecido

O termo de consentimento livre e esclarecido dos beneficiarios, doadores, gestantes
substitutas e respectivos cdnjuges e companheiros é instrumento indispensavel para a

aplicacdo das técnicas de RHA.

Este devera ser expresso e assinado pessoalmente por todos os beneficiarios,
doadores, gestantes substitutas e respectivos conjuges e companheiros com capacidade civil
plena apds terem recebido todas as informag6es em linguagem compreensivel e clara acerca

dos procedimentos, dos riscos e beneficios, assim como dos efeitos atinentes a técnica.

Deverdo ser incluidas no termo de consentimento livre e esclarecido todas as
situacOes relativas a possibilidade de revogacdo, reivindicacdo e destino de gametas e

embrides congelados. Neste contexto, sugere-se que:

e em caso de revogacdo, este devera ser formulado, por escrito, antes do

procedimento de utilizacdo da técnica de RHA,; e

e em caso de morte de um dos beneficiarios, podera o sobrevivente, desde que

exista consentimento expresso, dar continuidade ao procedimento de RHA.

3. Transferéncia de embrides, sua conservacao e destinacéo

O congelamento de embrides viabiliza a eficacia da técnica de RHA. O namero de
embribes a ser transferido é uma questdo técnica que tem repercussées importantes na
salde da mulher, na viabilidade do parto e na saude dos bebés, além de envolver a
destinagéo dos embrides congelados.



Sugere-se que seja admitida a transferéncia de até trés embrifes por ciclo
reprodutivo da mulher, segundo criteriosa avaliagdo medica, que leve em consideracédo as

condicdes de saude e idade da mulher, buscando-se evitar o risco de gravidezes maltiplas.

Em caso de embrides excedentes, conforme estabelecido no termo de consentimento
livre e esclarecido, a estes podera ser atribuido um dos seguintes destinos: transferéncia
para a beneficiaria em procedimento futuro, transferéncia para outras beneficiarias, ou

descarte.

Propde-se estabelecer um prazo maximo de cinco anos para congelamento, com

declaracao expressa do que fazer se nada for definido até este limite de tempo.

4. Sigilo sobre a Identidade Genética dos doadores e determinacéo da filiagdo

A filiacdo da crianca gerada por meio de técnica de RHA, no caso de utilizacao de

gametas ou embribes doados, deve ser atribuida aos beneficiarios.

Deveré ser assegurado o direito a identidade genética do individuo, que ndo gerara,
porém, parentesco ou qualquer outro efeito juridico com relacdo aos doadores,

permanecendo o sigilo da identidade civil dos mesmos.

Ainda sobre a determinacéo da filiacdo constante no texto do Projeto de Lei, sugere-
se a inclusdo da expressa revogacdo do Art. 1.597 do vigente Cédigo Civil, especialmente
seus incisos 111, 1V e V, com base na Lei Complementar N° 95, de 26 de fevereiro de 1998,
alterada pela Lei Complementar N° 107, de 26 de abril de 2001. Com isso, pretende-se
evitar eventuais questionamentos que a equivocada interpretacdo desses incisos pode gerar,
principalmente considerando a restricdo do escopo da paternidade e a ndo previsdo da
participacdo da gestante substituta no processo de concepgdo, quando a intencdo € que a

filiacdo seja sempre atribuida ao beneficiario da técnica.

5. Gestacao de substituicéo

O Conselho Federal de Medicina (CFM), na forma da Resolugdo N° 1.358, de

11.11.1992, admite a gestacdo de substituicdo desde que exista um problema médico que



impeca ou contra-indique a gestagdo da beneficiaria da técnica. E razoavel que, na linha da

orientacdo adotada pelo CFM, a gestante pertenca a familia do(s) beneficiario(s) da técnica.

Indispensavel que a gestacdo de substituicdo seja voluntaria e ndo remunerada, sob
pena de afronta ao espirito do disposto no § 4°, artigo 199, da Constituicdo Federal, que
veda todo tipo de comercializacdo de drgdos, tecidos e substancias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento. Presentes estdo, também na gestacao de substituicdo, as
razdes que orientaram a proibicdo da comercializacdo de drgdos, tecidos e substancias
humanas, em particular o impedimento & exploracdo das pessoas menos favorecidas

socialmente.

Deverad se considerar, ainda, que a regulamentacdo da gestacdo de substituicao
contribuird, de modo eficaz, para assegurar os direitos de todos os envolvidos, evitando-se

as praticas clandestinas, passiveis de colocar em risco a salde e até a vida da gestante.

Sugere-se que seja autorizada a gestagédo de substituicdo desde que exista parentesco
em linha reta ou colateral até o quarto grau entre os beneficiarios da técnica e aquela que

consente em gestar o filho.

6. Instancia de Controle e Fiscalizacdo

Devera ser identificado 6rgdo da Administracdo Publica que seré responsavel pela
concessdo de autorizacdo especifica para funcionamento, fiscalizacdo e aplicacdo de

san¢Oes as clinicas e servicos de saude gque realizam RHA no pais.

Dentre outras atribuicdes, tal 6rgdo ficard responsavel por organizar um cadastro
nacional permanente de informacdes sobre a pratica da RHA em todo o territorio, com a
finalidade de organizar estatisticas e tornar disponiveis os dados sobre o quantitativo dos
procedimentos realizados, a incidéncia e prevaléncia dos efeitos indesejados e demais
complicacdes, bem como a lista dos servigos de salde e os profissionais autorizados a Ihe

realizar.
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