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Seja bem-vindo(a) ao Life Sciences & Healthcare Newsletter, uma publicacao elaborada por nosso
time multidisciplinar dedicado a indUstria da saude, sob a coordenacao dos socios Lior Pinsky e
Renata Fialho de Oliveira.

REGULATORIO

Nova resolucao sobre boas praticas em células e tecidos germinativos e embrides
humanos para uso terapéutico

Renata Fialho de Oliveira
Beatriz Marconi

Em 26 de dezembro de 2022, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”) aprovou a
Resolucdao RDC n.2 771/2022, dispondo sobre Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos
Germinativos e Embrides Humanos, para uso terapéutico em técnicas de Reproducao Humana
Assistida (“RHA").

A regulamentacao é aplicdvel as atividades desenvolvidas por Centros de Reproducdo Humana
Assistida (CRHAS) e aos importadores de gametas.

A norma estabelece os requisitos que os CRHA deverao atender, como possuir licenca sanitaria, se
cadastrar e manter atualizado o Cadastro Nacional de Células Germinativas e Embrides, manter
Sistema de Gestdo da Qualidade, entre outros. Ademais, a norma estabelece as atribuicdes dos
CRHA.

Em relagcdo a importacdao de gametas e embrides, a norma estabelece novas exigéncias objetivando
0 maior controle sanitario, bem como estabelece responsabilidades para os agentes envolvidos no
processo de importacao.

A norma entra em vigor dia 12 de fevereiro de 2023.

Leia aqui na integra.
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