Legismap Roncarati
Participe da consulta publica sobre reproducado humana assistida

Nesta quarta-feira (6/1), abre o prazo de contribuicao da consulta publica que revisa a
norma que trata de reproducao humana assistida. Confira!

A partir desta quarta-feira (6/1), inicia-se o periodo de contribuicdes a Consulta Publica (CP)
990/2020, que dispde sobre as boas praticas em células e tecidos germinativos e embrides
humanos para uso terapéutico. Os interessados poderdo enviar suas sugestdes durante 45 dias, ou
seja, até o dia 20 de fevereiro.

A referida CP foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) de 30 de dezembro de 2020. Destaca-
se que a proposta revisa a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 23/2011, que trata sobre o
tema.

O texto em consulta, que contou com um grupo de trabalho constituido de especialistas
brasileiros, esta alinhado com as principais propostas internacionais sobre o assunto.

Confira alguns pontos de destaque nas mudancgas propostas:

- Alteracao em critérios de testagem laboratorial de doadores e pacientes, para garantir maior
seguranca na realizacao dos procedimentos;

- Aprimoramento de requisitos de boas préticas, de forma a assegurar um maior controle sobre os
procedimentos, de acordo com os parametros de qualidade e seguranca necessarios;

- Inclusdo de novos dados a serem compilados e divulgados sobre as técnicas de reproducao
humana assistida, por meio do Sistema Nacional de Producao de Embrides (SisEmbrio), tais como
informacdes sobre gestacdes clinicas, doacdes de gametas, técnicas de inseminacao artificial, entre
outros;

- Novos requisitos para a realizacao do transporte de gametas e de embrides humanos;

- Criacao da certificacdao para a importacao de gametas e embrides humanos de importadores
nacionais, bem como o aprimoramento da qualidade e da agilidade do processo de importacao.

E importante ressaltar ainda a elaboracdo do Relatério de Andlise de Impacto Regulatério sobre a
Revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 23/2011, que aprova o regulamento técnico
para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG).

Como participar?

Apds a leitura e a avaliacdo do texto, as sugestdes poderdo ser enviadas por meio do
preenchimento de um formuldrio eletrénico especifico. Depois de preenchido o formulario, sera
disponibilizado o nimero de protocolo, sendo dispensado o envio postal ou o protocolo presencial
de documentos em meio fisico.

Destaca-se que as colaboracdes recebidas sdo consideradas publicas e estarao disponiveis a
quaisquer interessados, no menu “resultado” do formulério eletrdnico, inclusive durante o processo
da consulta.

Aqueles que nao tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestées devem
ser enviadas por escrito para: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Geréncia de Sangue,
Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO), SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.
Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio fisico para o
mesmo endereco, mas direcionadas especificamente a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte).
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Apéds o término da consulta publica, as contribuicdes enviadas serao analisadas e o resultado serd
disponibilizado no portal da Anvisa. Se necessario, a Agéncia podera articular com érgaos e
entidades envolvidos com o assunto, bem como com aqueles que tenham manifestado interesse no

tema, para subsidiar posteriores discussoes técnicas e para a deliberacao final da Diretoria
Colegiada (Dicol).

Fonte: Anvisa, em 05.01.2021

2/2


http://www.tcpdf.org

