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25 de julho de 1978

Louise Toy Brown

(Oldham  General Hospital de Manchester,
Inglaterra)

Patrick Steptoe e Robert Edwards

07 de outubro de 1984
(Sao José dos Pinhais, PR)
Ana Paula Caldeira

Universidade Livre da Bélgica
primeira gestacao por ICSI, 1992
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IDADE TOTAL HOMENS MULHERES

20 a 24 anos 17.224.257

25 a 29 anos 17.058.327

30 a 34 anos 15.698.467

35a 39 anos 13.861.798

40 a 44 anos 12.995.913
76.838.762

= Infertilidade conjugal: 15%
* Homens: ~ 5.670.000
= Mulheres: ~ 5.850.000

8.618.804 8.605.453
8.435.709 8.622.618
7.691.887 8.006.581
6.751.619 7.110.179
6.312.954 6.682.958
37.810.972 39.027.790
49,2% 50,8%
Fonte: Censo 2.010

~ 11.500.000 pessoas ¢/
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infertilidade


http://www.censo2010.ibge.gov.br/index.php
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+** Brasil: 30-40.000 ciclos FIV/ICSI / ano
* ~ 140 ciclos FIV/ICSI / milhdo habitantes

* ~ 3.000.000 nascimentos / ano no Brasil

4

L)

L)

4

L)

L)

4

L)

* ~ 8.000 criancas nascidas

L)

~ 0,3% criancas nascidas Brasil

s USA: 1%
* Europa - Japdo: 4%

*¢* Dinamrca - Finlandia: 6%
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Consentimento Informado

% O termo informed consent surgiu nos EUA no séc XX (anos 50),
primeiro na pesquisa biomédica e depois na area clinica

» Discussoes sobre o sentido e a ética do consentimento iniciaram-se
em 1972, mudando a relacdo paternalista médico-paciente

¢ FEstudos da Bioética e verificacdo da manifestacdo de vontade do
paciente como reflexo de sua AUTONOMIA
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Consentimento Informado

\
At?

\ | il

% Consentimento informado é entendido hoje como processo de comunicacdo

reciproca entre medicos e pacientes.

< VERBAL OU ESCRITO
% Legitimacdo do ATO MEDICO

¢ Protecdo ETICA e LEGAL para médicos e pacientes

<
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Consentimento Informado

“* Ndo é apenas um documento - evento unico, € um processo continuo
% No processo ha: informacoes, compreensdo e tomada de decisdo.

% Requisitos essenciais: proposito, riscos, beneficios, alternativas,
confidencialidade, contato dos envolvidos, participacdo voluntaria.

s Informacoes completas e precisas.
s Linguagem simples.

* De acordo com a Lei e com as Normas Eticas.
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Constituicdo Federal

Declaragdo Universal dos Direitos e do Genoma Humano

Codigos Civil e Penal

Lei do Planejamento Familiar
Resolugédo 2.168/2.017 do CFM / Cédigo Etica Médica

PROVIMENTO 63 DO CNJ

U O 0 0 00 0

Lei 11.105/ 2.005: Biosseguranga

J Normas da Anvisa

-
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. Constituicdo Federal

J
J

4
3 Resolugdo 2.168/2.017 do CFM / Cédigo Etica Médica
J PROVIMENTO 63 DO CNJ

J

J Normas da Anvisa

—
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CONSTITUICAO DA REPUBLICA

A CF registra compromissos juridicos fundamentais na organizacao das familias e
da sociedade (Art. 196).

® Atua por meio de principios e normas gerais.

® Adignidade do novo ser é merecedora de ampla protecao.

+» Os Tratamentos de RHA estao de acordo com a CF.

* O CONSENTIMENTO INFORMADO reflete o respeito, dignidade e
autonomia

&

)

» De grande importancia é perceber que o DIREITO é respaldado pelo
CONSENTIMENTO INFORMADO

L)
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CONSELHO
NACIONAL
DE JUSTICA

O As Jornadas de Direito da Saude (2014/2015), aprovaram
enunciados a respeito dos procedimentos de RHA com
manifestacao sobre a validade do consentimento como
determinante da filiacao

d Provimento a respeito do registro das criangas (Prov. 63)
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I JORNADA DE

DIREITO DA SAUDE

A JUSTICA FAZ BEM A SAUDE

ENUNCIADO N.2 39
O estado de filiacao nao decorre apenas do vinculo genético, incluindo a reprodugao assistida com material
genético de terceiro, derivando da manifestacao inequivoca de vontade da parte.

ENUNCIADO N.2 40
E admissivel, no registro de nascimento de individuo gerado por reproducdo assistida, a inclusdo do nome
de duas pessoas do mesmo sexo, como pais.

ENUNCIADO N.2 45
Nas hipoteses de reproducao humana assistida, nos casos de gestacao de substituicao, a determinacao do
vinculo de filiacao deve contemplar os autores do projeto parental, que promoveram o procedimento.

e
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CONSELHO

NACIONAL
DE JUSTICA

Provimento N° 63 de 14/11/2017

Ementa: Institui modelos Unicos de certiddo de nascimento, de casamento e de dbito, a serem adotadas pelos oficios de registro civil das pessoas naturais, e dispde sobre o
reconhecimento voluntario e a averbacéo da patemnidade & maternidade socioafetiva no Livro “A” e sobre o registro de nascimento e emissio da respectiva certiddo dos filhos havidos

por reproducio assistida.
Origem: Corregedoria

PEDIDO DE PROVIDENCIAS - 0006194-84.2016.2.00.0000
INSTITUTO DOS ADVOGADOS DE SAQ PAULO CONSELHO NACIONAL

DE JUSTICA - CNJ

emissao da certidao de nascimento dos filhos
havidos por reproducao assistida
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CONSELHO

NACIONAL
DE JUSTICA

Secao Il
Da Reproducao Assistida

Art. 17. Sera indispensavel, para fins de registro e de emissao da certiddao de nascimento, a
apresentacado dos seguintes documentos:

Il — declaracao, com firma reconhecida, do diretor técnico da clinica, centro ou servico de
reproducao humana em gue foi realizada a reproducao assistida, indicando que a crianga
foi gerada por reproducao assistida heterdloga, assim como o nome dos beneficiarios;

§ 12 Na hipotese de gestacao por substituicao, ndo constara do registro o nome da
parturiente, informado na declaracdo de nascido vivo, devendo ser apresentado termo de
compromisso firmado pela doadora temporaria do Utero, esclarecendo a questao da

filiacao.

§ 22 Nas hipdteses de reproducao assistida post mortem, além dos documentos elencados
nos incisos do caput deste artigo, conforme o caso, devera ser apresentado termo de
autorizacdo prévia especifica do falecido ou falecida para uso do material bioldgico
preservado, lavrado por instrumento publico ou particular com firma reconhecida.
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_
Resolugcao RDC/DC/ANVISA/MS 23/2011

—
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC N° 23, DE 27 DE MAIO DE 2011

Dispde sobre o regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos e da outras providéncias.

Art. 10 Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece o0s requisitos minimos para o
funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos nos termos desta Resolucdo.

<
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=) Resolucao RDC/DC/ANVISA/MS 23/2011

Art. 17 O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser obtido antes da coleta da
amostra, por escrito, e assinado pelo médico e pelos pacientes ou doador.

Paragrafo unico. Os procedimentos sO poderao ser executados pelo BCTG apods a
assinatura do consentimento pelo doador e pacientes.

Art. 18 O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido deve ser redigido em linguagem
clara e compreensivel e deve conter, quando couber:

|- autorizacao para realizacao dos procedimentos de reproducao humana assistida;
ll- autorizacao para transferéncia de embrides;
lll- autorizacdo para criopreservacao das amostras e embrides;

IV- autorizacao para doacao de odcitos, para doacao de sémen e para doacgao de
embrides com fins terapéuticos;

-
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<) Resolucao RDC/DC/ANVISA/MS 23/2011

Art. 18

V- autorizagao para descartar as amostras que nao atenderem aos critérios para
armazenamento ou uso posterior pelo BCTG;

VI- autorizacao para a coleta de sangue para a realizagao dos testes obrigatdérios pela
legislacdao e outros descritos pelo BCTG;

VII- autorizacdo da paciente receptora, no caso de recebimento de odcitos doados a
fresco, contendo informacgdes claras sobre o risco de contrair doencas infecciosas;

VIII- manifestacao da vontade de doar ou nao o material para projetos de pesquisa que
tenham sido previamente aprovados por Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e pela

Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

<
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= Diante da auséncia de lei especifica, o CFM editou a Resolucao

1.358/1992 e inaugurou o direito ao anonimato do doador e do receptor
do material genético.

= 2010, apd6s 18 anos de vigéncia da norma anterior, o CFM modificou as
regras com a Resolucdo 1.957.

= Em 2013, foi editada a Resolucao 2.013, que trouxe novos regramentos.

= Resolucdo 2.121/2015 adaptando-se as mudancas sociais regulamentou
novas questoes éticas sobre RHA e buscou o aperfeicoamento das
praticas de reproducao, com foco na seguranca da relacado médico-
paciente.
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| - PRINCIPIOS GERAIS

O consentimento livre e esclarecido sera obrigatdrio para todos os pacientes
submetidos as técnicas de RA.

Os aspectos médicos envolvendo a totalidade das circunstancias da aplicacao de uma
técnica de RA serdao detalhadamente expostos, bem como os resultados obtidos
naguela unidade de tratamento com a técnica proposta.

As informacdes devem também atingir dados de carater bioldgico, juridico e ético.
O documento de consentimento livre e esclarecido sera elaborado em formulario

especial e estara completo com a concordancia, por escrito, obtida a partir de
discussao bilateral entre as pessoas envolvidas nas técnicas de reproducao assistida.
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Il - PACIENTES DAS TECNICAS DE RA

1- Todas as pessoas capazes, que tenham solicitado o procedimento e cuja indicagao nao
se afaste dos limites desta resolucao, podem ser receptoras das técnicas de RA desde

que os participantes estejam de inteiro acordo e devidamente esclarecidos sobre a

mesma, de acordo com a legislacao vigente.
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CODIGO DE ETICA MEDICA
Resolugao CFM n° 1.931/09

e
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Art. 15
§ 3° Praticar procedimento de procriacao medicamente
assistida sem que os participantes estejam de inteiro acordo

e devidamente esclarecidos sobre o mesmo.

E vedado ao médico:

Art. 22. Deixar de obter consentimento do paciente ou de
seu representante legal apds esclarecé-lo sobre o
procedimento a ser realizado, salvo em caso de risco

iminente de morte.
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RANGORPEREIRRIAEC

1 - Perda do interesse do casal pelos embrides

2 - Perda de contato com o casal

3 - Morte de um dos conjuges

4 - Separacao dos conjuges

5 - Destituicao do servico que mantém os embrides

6 - Desacordo entre os integrantes do centro e o casal

7 - Acidentes com o banco de embrides

e
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Fertility

Questionario 850 casais

d  33% nao autorizam criopreservagao

d Dos que aceitam congelamento:

¢\

33% doacao

28% pesquisa

20% “levar para casa”
19% descarte
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3. Relatdrios Controles (Embrido|Oocito|Sémen|Tecido Ovariano)

— Embride: Congeladoz

Ernbrides:

Erbrides Destruidos:

Embrides Doados para Estudo:
Embrides Doados para outro Cazal:

Tatal Embridies:

6196

— Docitos Congelados

Qocitos:
Oocitos Doados:

Tatal Docitos:

3423

— S5é&men Congelado

Seémen:
Sémen FIV:
Doadar Sémer:

Tatal S&men:

7494

— Tecida Ovariano Congelado

Tecida Owvanano:

IERREHERRIEREEE
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Situagoes especiais

Q Tratamento com sémen / ovulo / embrido doados

A Inseminacgdo de “mulher / homem solteiros”

Q Gestacdo de substituicdo (Cessdo Tempordria de Utero)
Q Concepcdo “post mortem”

A Casais homoafetivos

 Outras...

<
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Novos tipos de Familias



Familia Tradicional ou
Biparental Convencional

Pai + Mae + Filhos

—
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Familia Monoparental “moderna”

@ Producdo independente

@ Originariamente uniparental

Familia Biparental "moderna”

@ Familia homodloga: casal homossexual e filhos

e
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sASSINANTE
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44 TCLE diferentes

TCLE 01 consentimento FIV.doc
TCLE 02 consentimento FIV com PGD.doc

TCLE 03 consentimento FIV mulher solteira.doc
TCLE 04 consentimento FIV casal homoafetivo.doc TCLE 25 informacaes gerais.doc

TCLE 05 consentimento ovodoagéo.doc TCLE 26 consentimento FIV com PGD e Hepatite C esposa.doc

TCLE 06 consentimento crio de 6vulos.doc TCLE 27 consentimento crio de tecido ovariano.doc

TCLE 07 consentimento cessdo temporaria de Utero.doc TCLE 28 consentimento FIV com HIV esposo.doc

TCLE 07a consentimento cessdo temporaria de Utero.doc TCLE 29 consentimento FIV com HIV esposa.doc

TCLE 08 consentimento cessdo temporaria - declaracdo.doc TCLE 30 consentimento FIV com Hepatite C esposo.doc

TCLE 08a consentimento cessdo temporaria - declaragdo.doc TCLE 31 consentimento doador de semen.doc

TCLE 09 consentimento descongelamento embrioes.doc TCLE 32 consentimento FIV com PGD e HIV ou Hepatite C.doc
TCLE 10 consentimento descongelamento de 6vulos.doc TCLE 33 consentimento tratamento com semen doador.doc
TCLE 11 consentimento embrioes doados.doc TCLE 34 consentimento FIV com PGD e Hepatite B esposa.doc
TCLE 12 consentimento embrioes doados fenotipo diferente.doc TCLE 35 contrato comercial 3 ciclos.doc

TCLE 13 consentimento ovodoacido com fenotipo diferente.doc TCLE 36 consentimento FIV com Hepatite B esposo.doc

TCLE 14 consentimento Inseminagdo.doc TCLE 39 questionario receptora.doc

TCLE 15 consentimento inseminacdo com semen doador.doc TCLE 40 consentimento FIV com Hepatite B esposa.doc

TCLE 16 consentimento Inseminacdo com semen doador mulher solteira.doc  TCLE 40 consentimento FIV com Hepatite C esposa.doc
TCLE 17 consentimento inseminagdo com semen doador diferente fenotipo.d TCLE 41 consentimento vasectomia.doc

TCLE 19 consentimento ovodoacido com HIV.doc TCLE 42 consentimento FIV com Hepatite B esposa.doc
TCLE 20 consentimento crio semen neoplasia.doc

TCLE 21 consentimento crio semen reserva.doc

TCLE 22 consentimento de coleta externa.doc

TCLE 23 consentimento crio semen para RA.doc

TCLE 24 questionario crio semen.doc



Tratamentos de RHA

»* Tratamento de MEIO e nao de FIM

»* Nao isento de riscos — oferecido a pessoa “sadia”

** Envolve mais de um individuo

** Envolve HERANCA, PARENTESCO, FILIACAO, SUCESSAO

** Mudanca dos envolvidos com o tempo
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Obrigado |

Edson Borges Jr.
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