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Fruto de aprofundados estudos, que culminaram em tese de
doutoramento perante a Pontificia Universidade Catolica de Minas Gerais,
japrovada com nota maxima e distincao magna cum laude, a presente obra
nasce para o mundo académico e para a vida forense com a finalidade de
supriry relevante lacuna exegética, diante da regulamentacao ja
estabelecida pelo Conselho Federal de Medicina e pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sobre a reproducao humana assistida e,
simultaneamente, diante do persistente vacuo legislativo.
Com rigor e seguranca epistemolégica, o livro enfrenta questoes centrais
e instigantes: o desejo de constituir familia pode ser reduzido a escolhas
contratuais? Os gametas devem ser compreendidos como bens existenciais
ou como mercadorias? E legitima a importacdo de gametas provenientes de
outros paises? A doacao de gametas deve ser sempre gratuita, anonima e
sem fins lucrativos? E, sobretudo, como compatibilizar os principios da
bioéetica, da dignidade da pessoa humana e da autonomia privada com a
realidade de um mercado globalizado?
Tais dilemas éticos, morais e juridicos sdao examinados com notavel
densidade tedrica, mas também com leveza, clareza e simplicidade, o que
confere a obra particular relevo nao apenas para operadores do Direito e
pesquisadores da area biomeédica, mas também para casais que buscam
esclarecimentos seguros para a realizacdao do sonho da parentalidade
biologica e para o exercicio do direito fundamental a familia.
Isso se torna possivel porque a autora integra uma geracao de juristas nao
vinculada a elucubracoes meramente abstratas, mas verdadeiramente
comprometida com a zetética juridica. A Profa. Dra. Nayane Costa
Nascimento alia a experiéncia na advocacia empresarial e no biodireito a
docéncia no ensino superior e a formacao haurida do Mestrado em
Educacao. Essa quimica resultou em uma obra agradavel, didatica,
substanciosa, provocativa e, acima de tudo, necessaria.

Rogeério Filippetto de Oliveira

Procurador de Justica

Professor da PUC-MINAS

Doutor e Mestre em Ciéncias Penais pela UFMG
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A vida, toda a vida, ndo somente a atividade mecdanica dos
membros, mas a propria nascente fisioldgica da atividade,
destaca-se da alma e torna-se mercadoria de permuta (...).
Antbnio Gramsci.
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INTROITO

O mercado da reproducdo humana assistida é caracterizado
por um complexo cenario de interacOes entre aspectos biojuridicos,
econdmicos e éticos, refletindo a transnacionalidade dos gametas
humanos. Este estudo tem como objetivo analisar o impacto da
auséncia de um marco regulatério federal especifico no Brasil e as
relagOes contratuais estabelecidas paraacomercializacao eimportacao
de gametas humanos, evidenciando os desafios da harmonizagido
normativa com diretrizes internacionais. Explora-se a interacao entre
os sujeitos envolvidos na reproducao assistida: pacientes, doadores e
clinicas, destacando a objetificacdo dos gametas e as implicagoes éticas
e juridicas dessa pratica. O foco recai sobre o modelo brasileiro de
reproducdo assistida, que preconiza a doagdo altruista, contrastando
com sistemas internacionais que permitem formas de compensagado
financeira aos doadores. A andlise do mercado reprodutivo brasileiro
aprofunda-se na investigacdo das lacunas legislativas e dos desafios
da regulamentagdo. Discute-se a influéncia da auséncia de normas
federais especificas, bem como o impacto das resolugoes do Conselho
Federal de Medicina na defini¢ao dos limites da doacdo e importagdo
de gametas. Também é examinada a crescente dependéncia dos
pacientes brasileiros em bancos internacionais de sémen e odcitos.
A dimensao transnacional do mercado de gametas é abordada ao
demonstrar como diferentes regulacdes internacionais afetam as
dindmicas de importagdo e exportacdo desse material genético.
A andlise comparativa entre modelos regulatérios, que variam do
livre mercado aos sistemas controlados, evidencia os desafios da
harmonizacao legislativa e da protecao dos direitos dos envolvidos.
Diferentes modelos mercadolégicos aplicaveis ao setor reprodutivo sdo
apresentados, incluindo o livre mercado, a compensacao financeira,
o mercado regulado e o modelo altruista. Ao final conclui-se que
a proibicdo da comercializacdo doméstica de gametas, respaldada
apenas em normas deontoldgicas, ndo impede a mercantilizagdo
global, mas transfere essa atividade para mercados estrangeiros, onde



os pacientes brasileiros estdo sujeitos a padroes regulatérios distintos.
Propdem-se ao final pardmetros para regulamentacdo do mercado
de gametas no Brasil a partir da abordagem do modelo legislativo
portugués, do Regulamento Europeu e das especificidades bioéticas
nacionais.



PREFACIO

A leitura desta tese, agora transformada em livro, representa
mais do que a travessia de um caminho académico bem-sucedido; é
o testemunho de um percurso corajoso, critico e afetuoso, marcado
pela maturidade intelectual e pela sensibilidade ética com que
Nayane Costa Nascimento se debruca sobre um tema tdo atual quanto
complexo: a transnacionalidade biojuridica e mercadolégica dos
gametas humanos.

A obra emerge de uma inquietacdo genuina, daquelas que
brotam do entrelacamento entre o exercicio da advocacia, a escuta
atenta as dores e esperancas dos sujeitos reais e a dedicacdo a
pesquisa académica comprometida com a transformacdo do Direito.
Neste trabalho, Nayane investiga com rigor as tensoes e contradicdes
entre os principios da dignidade da pessoa humana, a autonomia
reprodutiva, os limites éticos das préticas biomédicas e as dindmicas
de um mercado globalizado e pouco regulado que instrumentaliza o
corpo e transforma a vida em mercadoria.

A autora demonstra habilidade notdvel ao construir uma analise
que transita com fluidez entre o Direito Civil, a Bioética, o Direito
Internacional e os estudos sobre reproducao assistida, sem perder de
vista o compromisso com os sujeitos envolvidos — pacientes, doadores,
clinicas — e com a protecdo juridica de seus direitos fundamentais.
Mais do que descrever um cenario marcado por lacunas legislativas e
autorregulacdo mercadolégica, Nayane propde caminhos normativos,
inspirados em modelos estrangeiros e adaptados a realidade brasileira,
reafirmando que o Direito deve servir a vida, e ndo ao mercado.

Este livro, escrito com precisdo tedrica, clareza didatica e
paixdo investigativa, serd referéncia obrigatéria para estudiosos do
Direito da Familia, da Bioética e das relacGes privadas transnacionais,
além de ser um instrumento valioso para profissionais e instituicdes
que atuam com reproducdo humana assistida. Mas é também — e
talvez principalmente — uma convocacao a escuta sensivel e a acdo



transformadora diante dos desafios que envolvem o exercicio do
direito a parentalidade em tempos de biotecnologia e globalizagao.

Prefaciar esta obra é, para mim, uma honra e uma alegria.
Acompanhar os ultimos meses desta pesquisa, assumindo sua
orientacdo em uma etapa decisiva, permitiu-me reconhecer a firmeza,
a criatividade e a generosidade com que Nayane constréi sua trajetéria
académica e profissional. A autora nos oferece, com este livro, ndo
apenas um contributo teérico de altissimo nivel, mas também uma
declaracgdo ética sobre o lugar da pesquisa juridica na construgao de
um mundo mais justo, plural e humano.

Que esta obra inspire muitos outros estudos, debates e legislacoes
que coloquem, no centro, a dignidade e a autonomia das pessoas que
desejam exercer, com liberdade e cuidado, seu direito de gerar e amar.

Taisa Maria Macena De Lima

Doutora e Mestre (UFMG) em Direito. Professora
do curso de Graduagdo e do Programa de Pds-
graduacdo (Mestrado e Doutorado) em Direito
da PUC Minas. Desembargadora do Trabalho.
Ex-bolsista do DAAD. Pesquisadora do Grupo

de Pesquisa em Rede CEBID JUSBIOMED



TRANSNACIONALIDADE BIOJURIDICA E
MERCADOLOGICA GAMETAS HUMANOS

Apresenta:
Doe um gameta e ajude a construir uma familia [1]

PROTAGONISTA 1- USUARIOS
TECNICAS REPRODUTIVAS:
RECEPTORES/ PACIENTES

Desejo, Direito e Decisao: a escolha do
projeto parental

-Vocé gostaria de escolher quem doa o
material genético para formar sua
familia? [2]

- Preferiria ter acesso apenas a dados
fenotipicos (cor de pele, olhos, altura) ou
também  genotipicos - (histérico de
doencas, perfil genético)?

-Vocé aceitaria gue essa escolha fosse
feita exclusivamente pela clinica, com
base num formulario?

- Pagaria por informacoes adicionais
sobre o doador? Quanto seria justo?

- Considera suficiente a protecao
juridica oferecida por um contrato
atipico e um termo de consentimento?

- Se soubesse que em outros paises ha
catalogos digitais com fotos, videos e
dudios de doadores, com possibilidade
de escolha personalizada, mudaria sua
decisan?

- Até que ponto estaria disposto a pagar
por esse acesso e por custos adicionais
(deslocamento, exames, taxas,
genética)?

PROTAGONISTA 2 -DOADOR/
CEDENTE GAMETAS (BCTG )

Entre altruismo e valor: o corpo como

doacao ou mercadoria?

-0 que te motivaria a doar seu gameta?

- Vocé autorizaria uma doagédo
identificada ou preferiria 0 anonimato?

- Se no Brasil a doagdao deve ser
voluntaria, anonima e sem
compensagao, vocé ainda a faria?

-E se ao menos houvesse compensacao
pelas despesas ou um dia de folga no
trabalho? Isso mudaria sua resposta?

- Aceitaria cadastrar suas informacoes
em um banco digital nacional de
gametas?

- Quanto vale o seu gameta? Ele tem
prego?

- Vocé acredita que doar gametas é
como doar sangue ou como vender uma
parte do seu corpo?

- Continuaria disposto a doar sabendo
que no Brasil ndo ha lei federal
regulamentando o tema



PROTAGONISTA 3: CLINICAS RHA e
BCGTs [3]

Negdcio ou missao? A logica
institucional da reprodugdo humana

- Quais os fatores de producao (humano,
infraestrutura, tecnologia boas praticas
de gestao), estaria disposto a investir
para proporcionar projeto parental?

-Esté ciente dos custos de oportunidade
e ftransagao (POPs, rastreabilidade,
cadeia de custadia)?

-Ciente da Resolugao Operacional e
Procedimental da Anvisa que determina
gestdao de qualidade e rastreabilidade
durante todo o procedimento
operacional?

-Estaria disposto a sociedade a partir de
conglomerados empresariais ofertando
fertilidade, através de mecanismos de
democratizagao a partir da
verticalizagdo das estruturas de
servicos reprodutivos, com a criacao
laboratérios compartilhados, femtechs,
commadities?

PROCENIO - GAMETAS

- Sao células sexuais gue unem para
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-Sao0 partes regeneraveis corpo humano
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ENREDOS - CENAS CHAVES

- Diante do desejo de constituir uma
familia, o casal busca uma clinica de
reproducdo assistida e descobre um
cendrio surpreendente:

-Mo Brasil, ndo ha lei federal que
regulamente a doagdo de gametas;

-0 Conselho Federal de Medicina exige
que a doacgdo seja voluntaria, gratuita,
anonima e ndo lucrativa, com a escolha
do doador feita pela clinica com base
em um questionario;

-Néo existe banco nacional de dvulos
em operagdo, e a alternativa vidvel é
importar gametas de bancos
estrangeiros;

-E, embora pareca contraditério, a
ANVISA regulamenta e autoriza a
importagao de gametas, inclusive com
exigéncias  técnicas e sanitarias
especificas.

© Mas nao parece ilicito?

Se nao ha oferta interna suficiente, nem
lei que regulamente a comercializagao,
como se justifica essa transacao
internacional? A regulamentagdo do
CFM, o hiato normativo legislativo e a
autorizagao da Anvisa convivem em
tensdo juridica, formando um campo
ambiguo, mas funcional.

As relagbes mercadoldgicas e
biojuridicas que envolvem a oferta de
gametas, no Brasil e fora dele,
impactam diretamente os aspectos
éticos, legais e econdmicos do setor.
__l_ As barreiras normativas nacionais
ndo impedem o mercado, mas
reorientam o fluxo comercial: os
gametas continuam circulando — sdé
gue cruzando fronteiras [4] [5]

FECHAMENTO - PROPOSTA DE
MARCO REGULATORIO NACIONAL

Proposta de Pardmetros Regulatdrios
para o Brasil

- Regulamento ~EU 2024/1938- SoHO e
legislacdo Portuguesa 32/2006- proibicdo de
transformar o corpo humano ou suas partes em
fonte de lucro.
Trés eixos para o marco:

1.Principios Fundamentais da Bioética
-Dignidade humana
-Autonomia privada
-Precaucéo bioética
-Seguranca juridica e previsibilidade
-Solidariedade e transparéncia
-Proibigao de mercantilizagao do corpo humano

2.Mercado Interno da Doacao de Gametas

-Doagaoc  voluntaria com
financeira limitada

COmpensacao

-Cadastro nacional de doadores

-Garantia de rastreabilidade e anonimato

-Criacdo de um érgao regulador especifico
3. Importacao/Exportagao

-Critérios sanitarios e éticos

-Responsabilidade institucional

-Cadastro nacional de gametas importados

-Qualificagéo de bancos estrangeiros

Rastreabilidade processo em conformidade
com o Regulamento (UE) 2024/1938



Notas:
[1lCampanha realizada no Brasil em 2001
[2] §2° artigo 1565 CC/02-planejamento familiar € uma decisao livre do individuo.
[3] Mercada RHA -B2C -voltado para servigos direitos aos pacientes, sem intermediacao
clinicas. Brasil concentra 40% Clinicas Reprodutivas América Latina, sendo mercado
movimenta 900 milhoes por ano, estima 3 bilhoes até 2026.
[4] Artigo 19984° CRFB/88: veda a comercializacdo orgaos, tecidos, substancias
humanas, Lei 9.434/97, exclui expressamente gametas da sua regulamentacao; Lei
11.105/2005 veda a comercializagao material biologico-células tronco embriondria.
[5] A proibicdo da comercializagdo nacional com base em uma norma deontoldgica é
sucateada pela permissao da importacao. Pacientes brasileiros tem acesso nao material
genético germinativo por meio mercado internacional, sem que haja qualquer ganho
regulatdrio real na protegdo bioética e do ativismo doagdo ou legalizagao federal
tributéria.



APRESENTACAO

Se a arte imita a vida, a vida também imita a arte.

E nesse cruzamento entre realidade e representacio que se
ergue o palco deste livro, cujo enredo trata da transnacionalidade
biojuridica e mercadolédgica dos gametas humanos.

Convido vocé, leitor, a participar de uma peca cujos protagonistas
ndo sdo personagens ficticios, mas atores reais desse enredo: os
receptores que buscam concretizar um projeto parental; os doadores
que oscilam entre altruismo e compensagao; as clinicas e bancos de
gametas humanos que se equilibram entre missao médica e atividade
empresarial.

As cenas que se desenrolam revelam dilemas cruciais:

O desejo de constituir familia pode ser traduzido em escolhas
contratuais?

Os gametas devem ser compreendidos como bens existenciais
ou como mercadorias transacionaveis?

E legitimo importar gametas de outros paises quando, no Brasil,
a doacao deve ser gratuita, andénima e sem fins lucrativos?

Como compatibilizar principios de bioética, dignidade humana
e autonomia privada com a realidade de um mercado global de
reprodugdo?

O palco desta reflexdo é marcado por tensGes normativas:
de um lado, a auséncia de uma lei federal especifica; de outro, a
regulamentacdo médica do Conselho Federal de Medicina e as normas
técnicas da ANVISA, que, paradoxalmente, autorizam a importacdo de
gametas. Entre esses polos, constrdi-se um cendrio juridico ambiguo,
mas funcional, no qual o fluxo transnacional se impoe como realidade
incontornavel.

Esta obra, portanto, nfo oferece respostas imediatas, mas
instiga a problematizac@o. Ao longo da leitura, o leitor serd conduzido
a refletir sobre a biojuridicidade dos gametas, a mercantilizagdo do
corpo humano e a necessidade de um marco regulatério nacional



que concilie principios fundamentais com a prética transnacional ja
estabelecida.

O convite que se fazndo é ao espetdculo, masao debate académico
e pratico. O que estd em jogo é mais do que a técnica reprodutiva: é a
redefinicao das fronteiras entre corpo, mercado e direito.

Assim, antes de adentrar nas paginas seguintes, o leitor é instado
a assumir uma posi¢do ativa. Ndo apenas como observador, mas como
interlocutor critico. Porque, ao final, a questao que permanece nao é
apenas como regulamentar os procedimentos envolvendo os gametas
humanos, mas que valores a sociedade deseja preservar ao fazé-lo.

Ao virar a péagina, o leitor aceita o convite: tornar-se coautor
dessa pega, interlocutor desse debate e critico ativo de um tema que
ultrapassa fronteiras.

As cortinas se abriram.

E vocé jd esta no palco.

Nayane Costa Nascimento

Advogada especialista em Direito Médico com
énfase em Reproducdo Humana Assistida;
Professora Universitaria

Doutora em Direito Privado - PUC Minas Mestre
em Educacio - PUC Minas Especialista em Etica
e Compliance - Faculdade Albert Einstein
contato@nayanenascimento.adv.br



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AIDS Sindrome da imunodeficiéncia adquirida
ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ASRM American Society for Reproductive Medicine
BCTG Banco de Células e Tecidos Germinativos
CBRC Cross-border reproductive care
CEDAW Convencao sobre a Eliminacao de Todas as For-
mas de Discriminacao contra as Mulheres
CFM Conselho Federal de Medicina
CNBS Conselho Nacional de Biosseguranca
CNPMA Conselho Nacional de Procriacao Medicamente Assistida
COVID-19 Doenca do coronavirus 19
CRHA Centro de Reprodug¢ao Humana Assistida
CNA Acido desoxirribonucleico
ECA Estatuto da Crianca e do Adolescente
ECDC Centro Europeu de Prevencao e Controle de Doengas
EDQM Conselho Europeu para a Qualidade nos Medicamentos
EUA Estados Unidos da América
FDA Food and Drug Administration
FIV Fertilizacao in vitro
GIFT Gamete Infrafallopian Transfer
HIV Human immunodeficiency virus
HTLV Virus da leucemia das células T humanas
IA Inteligéncia artificial
IAS Indexante dos apoios sociais
IBRRA Instituto Brasileiro de Reproducao Assistida
ICSI Injecao intracitoplasmatica de espermatozoide
ID Disclosure Program
U Inseminacao intrauterina
IST Infeccao sexualmente transmissivel
LGBTQ+ Lésbicas, gays, bissexuais, transgéneros, queer € mais
LGPD Lei Geral de Protecao de Dados
LINDB Lei de Introducao as Normas do Direito Brasileiro
MS Ministério da Saude

OGM Organismos geneticamente modificados



OMS

PGD

PMA

PON

POP

RA

RDC
REDLARA
RGPD
RHA

SEC
SISCOMEX
SoHO
SisEmbrio
SNS

SSB

SUS
TCLE
TRA

UE

ZIFT

Organizacao Mundial da Saude

Diagnéstico genético pré-implantacional
Procriacao medicamente assistida
Procedimentos Operacionais Normalizados
Procedimento Operacional Padrao
Reproducao assistida

Resolucao da Diretoria Colegiada

Rede Latino-Americana de Reproducao Assistida
Regulamento Geral sobre a Protecao de Dados
Reproducao humana assistida

Single European Code
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0 exercicio da autodeterminagdo constitui, a0 mesmo
tempo, grandeza e dor, crescimento e pena, morte e
ressurrei¢do do ser humano. Quem, pois, se recusa
a liberdade, ndo padece a angustia de decidir. Ao
preco, porém, de ndo crescer.

O mercado da reproducdo humana assistida é um espetaculo, em
queoseuenredomereceserdescortinadoapartirdatransnacionalidade
dos gametas humanos. Essa dinamica se estabelece na intersegdo
entre negocios biojuridicos e econdmicos, revelando as implicacdes
globais das técnicas reprodutivas. Com o avanco dessas tecnologias, os
gametas humanostornaram-se protagonistas no cendariointernacional,
marcado pela interacao entre regulacdes nacionais e internacionais,
autonomia privada e desafios mercadoldgicos.

No Brasil, a reprodugdo humana assistida transcende a esfera
médica, constituindo-se também como um campo de intenso debate
juridico e econdmico. Asdiscussdes giram em torno da mercantilizacao
dos gametas, da autorregulacdo e verticalizacdo dos servicos de
reproducdo e da compatibilidade das praticas nacionais com as
normas internacionais. A complexidade desse cenario se intensifica
diante da transnacionalidade do mercado de gametas, evidenciando
a interconexdo entre as dinamicas locais e globais na prestacao de
servicos de importagdo desses materiais.

A transnacionalidade mercadolégica dos gametas humanos
para reproducao humana assistida (RHA) adiciona uma camada
de complexidade a esse cenario, destacando questdes de comércio
internacional, regulamentacdo transnacional, autonomia procriativa,
responsabilidades na selecdo de gametas, agentes de mercado
e padrbes éticos que variam significativamente entre diferentes
jurisdigoes.

Além disso, a autorregulacdo dos mnegécios biojuridicos
na importacdo de gametas constitui um aspecto crucial para a

1 VILLELA, Jodo Baptista. Direito, Coercdo & responsabilidade: por uma ordem
social ndo violenta. Belo Horizonte: Faculdade de Direito da UFMG, 1982, p. 31.
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compreensdo da pratica reprodutiva contemporianea. A auséncia
de um sistema regulatério uniforme resulta em uma diversidade de
praticas e padroes, frequentemente moldados por pressdes de mercado
e lacunas legislativas. Essa autorregulacdo, muitas vezes marcada
por negociacles e ajustes informais, influencia profundamente a
forma como os servigos de reproducdo assistida sdo prestados e
regulamentados no Brasil.

Diante desse contexto, esta pesquisa tem como objetivo analisar
a transnacionalidade biojuridica e mercadoldgica dos gametas
humanos, investigando os impactos da comercializacdo e regulagdo
desses materiais genéticos em um cenario globalizado.

O problema central reside na auséncia de marco regulatério
federal especifico para a comercializagdo e importacdo de gametas
humanos no Brasil, bem como nos desafios inerentes a harmonizacgao
das praticas nacionais com os tratados e diretrizes internacionais sobre
reproducado assistida. A inexisténcia de uma legislacdo consolidada
sobre o tema gera inseguranca juridica para pacientes, clinicas,
bancos de gametas e doadores, além de permitir interpretagdes
normativas diversas, que podem resultar em lacunas e contradicdes
na regulamentacdo da reproducdo assistida heterdloga.

O Conselho Federal de Medicina, por intermédio de resolucoes
deontoldgicas, proibe a comercializacdo de gametas humanos,
determinando que a doagdo ocorra de forma altruista. No entanto,
observa-se, na pratica, crescimento na importacdo de gametas
provenientes de bancos estrangeiros, muitos dos quais operam sob
modelos que permitem compensacdes financeiras aos doadores. Essa
incongruéncia levanta questionamentos sobre a coeréncia regulatéria
e a efetividade das normas nacionais diante da realidade do mercado
globalizado de gametas.

Ademais, a auséncia de um controle legislativo mais robusto
compromete a protecdo aos direitos dos envolvidos no processo
reprodutivo. Questdes como transparéncia na selecdo de doadores,
rastreabilidade do material genético e acesso a identidade genética
pelos descendentes figuram entre os desafios que precisam ser
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enfrentados para garantir que a reproducao assistida ocorra dentro de
parametros éticos e juridicos adequados.

Diante disso, a pesquisa busca responder aos seguintes
questionamentos: por que alguns paises permitem a comercializagdo
de gametas, enquanto o Brasil a proibe com base em uma norma
deontoldgica? Quais fatores influenciam essas diferencas nas politicas
de mercado? Existem fundamentos juridicos que legitimam as
transagoes mercadolodgicas internacionais de gametas humanos?

Este estudo visa preencher a lacuna académica sobre a
transnacionalidade dos gametas humanos, contribuindo para um
debate mais aprofundado acerca da necessidade de um marco
regulatério mais claro e eficaz, que equilibre os interesses econdémicos
do mercado reprodutivo com a autonomia reprodutiva.

A justificativa da pesquisa reside na necessidade de um
aprofundamento académico sobre a regulacdo da importagdo e das
transacdes juridicas envolvendo gametas humanos, considerando a
crescente demanda por esses materiais, as dindmicas do livre mercado
e os dilemas bioéticos e juridicos envolvidos, fundamentados na
autodeterminacdo individual no planejamento parental. Além disso,
a pesquisa busca contribuir para a formulacdo de diretrizes mais
eficazes, conciliando interesses mercadoldgicos, empresariais e éticos
no ambito da reproducdo assistida.

A revisdo critica das normativas nacionais e internacionais é
combinada com a andlise das relacoes biojuridicas e mercadoldgicas
internas e o cardapio de gametas internacionais, além dos desafios
regulatérios enfrentados pelas clinicas de reproducdo assistida no
Brasil.

Este livro é estruturado em quatro capitulos, que abordam a
tematica de forma progressiva.

O primeiro capitulo explora a interacdo entre os sujeitos
envolvidos na reproducgdo assistida, incluindo pacientes, doadores
e clinicas, a objetificacdo dos gametas humanos e as implicacdes
éticas e juridicas. Destaca a importancia da liberdade de escolha
do paciente e o papel central que desempenha na decisdo sobre
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tratamentos de reproducdo assistida. Aborda o sujeito doador/
cedente-provedor, focando na bivaléncia entre altruismo e cessdo
onerosa. Em seguida, concentra-se no tratamento dado aos gametas
como objetos de precificacdo ou compensacao dentro das préticas
de reproducdo assistida, examinando suas caracteristicas e o impacto
dessa objetificagdo na ética e na pratica clinica.

No segundo capitulo, examinam-se o mercado reprodutivo no
Brasil e a interacdo entre as transacdes biojuridicas relacionadas a
doacdo de gametas. A primeira secao analisa a omissdo legislativa
federal que afeta o mercado reprodutivo brasileiro, discutindo as
lacunas e desafios criados pela falta de regulamentacio especifica. A
secdo seguinte investiga o enredo deontoldgico do cendrio brasileiro
de reproducdo humana assistida, enfocando questdes éticas e
normativas que permeiam a pratica. E feita uma anélise critica das
normas existentes e das praticas que moldam o mercado reprodutivo.
As transagoes biojuridico-econémicas sdo exploradas em detalhe, com
foco nas interacOes entre questoes juridicas e econdmicas nas praticas
de reprodugao assistida. Esse segmento também examina o proscénio da
doagdo de gametas no Brasil, incluindo a atuacao dos bancos de sémen
e as doacOes de odcitos, além dos contratos de prestagdo de servigos
e a obrigatoriedade do termo de consentimento livre e esclarecido. A
pesquisa prossegue com a analise do mercado reprodutivo brasileiro,
que revela uma crescente demanda e estrutura de mercado complexa,
em que a falta de legislacdo especifica se torna um ponto critico.
O capitulo também discute o impacto economico das transagdes
biojuridicas, destacando a atuacdo dos bancos de gametas e clinicas
de reproducdo assistida no Brasil. Os custos elevados dos tratamentos,
a escassez de doadores nacionais e a burocracia para a importagdo de
gametas sdo fatores que incentivam pacientes a recorrerem ao mercado
internacional, ampliando a transnacionalidade desse setor. Por fim, o
estudo evidencia que, na auséncia de normas claras, a reprodugao
assistida no Brasil opera sob um sistema de autorregulacao, em que as
diretrizes do Conselho Federal de Medicina (CFM) e de outras entidades
reguladoras desempenham papel central, mas insuficiente, para
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assegurar equilibrio entre os interesses comerciais, a ética biomédica e
a protecao dos direitos dos pacientes.

Assim, no terceiro capitulo, sdo examinadas a dimensdo
transnacional do mercado de gametas humanos no crescimento global
do mercado reprodutivo e a crescente interconexdo entre paises na
importagdo e exportacdo desses materiais. Esse capitulo analisa as
dinamicas do comércio internacional de gametas, considerando as
diferencas regulatdrias, os modelos mercadolégicos adotados em
diferentes paises e os desafios éticos e juridicos envolvidos nessa
atividade. Dada a escassez de doadores no Brasil e as restrigoes impostas
pela legislacdo nacional, muitos pacientes buscam alternativas no
mercado internacional, adquirindo gametas de bancos estrangeiros,
principalmente da Europa e dos Estados Unidos. Esse fluxo transnacional
cria um ambiente de competicao entre modelos regulatdrios distintos:
enquanto alguns paises adotam um modelo de compensacao financeira
aos doadores, permitindo a comercializacdo direta, outros, como o
Brasil, restringem a pratica, mantendo a doacdo por carater altruista.

Por fim, oquarto capituloexploraasdiretrizese onovoregulamento
da Unido Europeia bem como a legislacdo portuguesa, como pontos
referenciais para a propositura de parametros legislativos brasileiro,
compativel com as praticas internacionais de cessdo de gametas em
bioética e reproducdo humana assistida. Tal modelo contribuird para
harmonizar as normas éticas do Conselho Federal de Medicina (CFM)
com os regulamentos operacionais da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), promovendo a coeréncia normativa e fortalecendo
a governanga institucional sobre o setor.

A pesquisa pretende oferecer umavisao criticasobre anecessidade
de uma regulamentacdo federal mais robusta no Brasil, que possa
equilibrar os interesses mercadolégicos com a protecdo dos direitos
humanos e deontolégicos que se encontram em 6rbita na reproducao
humana medicamente assistida.

Assim, espera-se que este estudo forneca subsidios relevantes
para o aprimoramento das normativas e praticas da reproducao humana
assistida, impulsionando reflexdes sobre o mercado reprodutivo
transnacional.
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O que o homem é, depois de tudo, é a soma das vezes
em que pdde dominar, em si mesmo, a natureza.
Sobre o incompleto feitio que a existéncia lhe impds,
a forma que ele tentou dar ao préprio e colorido
rascunho.?

Nos dialogos acerca da reproducao humana medicamente
assistida, é comum considerar os pacientes/receptores, os doadores/
provedores das técnicas reprodutivas e os gametas/material genético
germinativo (6vulos/sémen) humanos como sujeitos-objeto relevantes
de uma relacao biojuridica que se instaura, ancorados nos direitos
reprodutivos, definido por Miriam Ventura como:

Os direitos reprodutivos sZo constituidos por
principios e normas de direitos humanos que
garantem o exercicio individual, livre e responsével,
da sexualidade e reproducdo humana. E, portanto,
o direito subjetivo de toda pessoa decidir sobre
o numero de filhos e os intervalos entre seus
nascimentos, e ter acesso aos meios necessarios
para o exercicio livre sua autonomia reprodutiva, sem
sofrer discriminacao, coercdo, violéncia ou restricdo
de qualquer natureza.?

Nesse contexto, a reprodu¢do humana medicamente assistida
pode ser conceituada como o “conjunto de técnicas que favorecem a
fecundagao humana, a partir da manipulagdo de gametas e embrides,
objetivando principalmente combater a infertilidade e propiciando o
nascimento de uma nova vida humana”.*

2 GUIMARAES ROSA. Grande sertdo: veredas. Disponivel em: https://www.
todamateria.com.br/grande-sertao-veredas-de-guimaraes-rosa/. Acesso em: abr. 2025.

3 VENTURA, Miriam. Direitos reprodutivos no Brasil. 3. ed., Brasilia: UNFPA, 2009,
p- 19.

4 RODRIGUES JUNIOR, Walsir Edson; BORGES, Janice Silveira. Alteraciio da vontade
na utilizagdo das técnicas de reprodugdo assistida. In: TEIXEIRA, Ana Carolina
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A ciéncia e as técnicas sdo avaliadas em relacdo a esses sujeitos e,
a partir dessa avaliacdo, sdo propostas as normas juridicas, formuladas
com base em principios morais. Entretanto, o mercado reprodutivo
tem mostrado tendéncias arrebatadoras, envolvendo a precificacido de
material genético germinativo por meio de contratos de servicos de
agenciamento para a escolha desses gametas.

Este capitulo aborda essa relacdo dos sujeitos envolvidos em
um projeto parental utilizando as técnicas da reproducdo humana
medicamente assistida, conceituando e enquadrando o objeto da
relacdo contratual biojuridica da cessdo/doacao de gametas humanos,
com foco no exercicio da liberdade contratual e da autonomia
privada dos envolvidos. Além disso, é feito o enquadramento das
principais técnicas reprodutivas adotadas, que resultam em um
numero crescente de fertilizacdes e desafiam o ordenamento juridico
brasileiro a alcancar solucdes para conflitos juridicos decorrentes da
sua utilizagao.

2.1 0S ATORES DO PLANEJAMENTO FAMILIAR

A utilizacao das técnicas de reproducdo humana assistida
enalteceram a capacidade humana de domesticar as leis da natureza
ao contornarem a infertilidade como um problema de saude,
proporcionando a liberdade da “programacdo de projetos parentais
originados em processos assistidos de procriagdo”.’ Com a rapida
globalizacao e mudanca dos padrdes de comportamento social, seja
pela postergacdo da gestacao, seja pela notoriedade dos novos arranjos
familiares, observou-se uma reconfiguragdo no processo reprodutivo
assistido, com a aplicagdo de tecnologias para auxiliar a procriagao,
com base na intervencdo de terceiros, seja no fornecimento de
gametas ou na cessao temporaria de utero.

Brochado; RIBEIRO, Gustavo Pereira Leite (Coord.). Manual de direito das familias e
das sucessoes. Belo Horizonte: Del Rey. Mandamentos, 2008, p. 228.

5 ARAUJO, Ana Thereza Meirelles; SA, Maria de Fatima Freire. Compéndio biojuridico
sobre reproducao humana assistida. Indaiatuba, SP: Foco, 2024, p.1
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A ruptura entre a reprodugdo e o ato sexual estd alinhada
com os direitos a contracepgdo, escolhas livres sobre o casamento,
planejamento da procriacdao, maternidade e paternidade solos, assim
como a desvinculacdo do vinculo conjugal. A possibilidade de formar
familias com filhos resultantes de processos de reproducdo humana
assistida insere-se nesse contexto de ruptura com o modelo tradicional
de familia, como resultado de continuas negociacoes sustentadas
pelas novas tecnologias reprodutivas.

O nascimento de Louise Joy Brown, na Inglaterra, o primeiro
bebé de proveta do mundo, em 1978, e posteriormente no Brasil,
com o nascimento de Anna Paula Caldeira, em 1984, marcou a
aceitacao da reproducao assistida pela sociedade, que comecou a ver
a procriacdo humana como um processo rigorosamente estruturado
pela Medicina. Desde entao, diversos métodos foram desenvolvidos,
promovendo rapida diminuicdo do estigma associado a infertilidade
e ao uso de técnicas de reprodugdo assistida, incluindo a doagédo de
gametas e suas implicacoes biojuridicas.

O desenvolvimento das técnicas de reproducdo humana assistida
ndo apenas revolucionou a Medicina reprodutiva, mas também
transformou profundamente os conceitos de familia e concepgao,
“viabilizando a concretizagdo de projetos parentais variados”.’
Essas inovacoes tecnoldgicas permitiram que individuos e casais,
anteriormente limitados pela infertilidade, pudessem realizar seus
desejos parentais, redefinindo os limites da reproducao natural. Nesse
sentido, é possivel afirmar que “a evolucao das técnicas de reprodugio
assistida e sua aceitacao social refletem a capacidade da biotecnologia

6 Ha registros de que quatro meses antes do seu nascimento havia nascido outra
menina com o uso da mesma técnica.

7 MEIRELES, Ana Thereza; CAVALCANTI, Thais Novaes. As novas familias por projetos
parentais assistidos heterélogos: uma ponderacido sobre o acesso e os critérios
concernentes a escolha do doador de gametas. Revista Direitos Culturais, Rio Grande
do Sul, v. 14, p. 137-159, 2019. Disponivel em: http://srvapp2s.santoangelo.uri.br/seer/
index.php/direitosculturais/article/view/2929/1700. Acesso em: jun.2 024.
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em moldar novos arranjos familiares e redefinir conceitos tradicionais
de familia e procriagdo.”

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a infertilidade
¢ uma doenca do sistema reprodutivo masculino ou feminino definida
pelafalha em alcancgar uma gravidez apds 12 meses ou mais de relaces
sexuais regulares e desprotegidas. “A infertilidade afeta milhoes de
pessoas em idade reprodutiva em todo o mundo e tem um impacto
em suas familias e comunidades. Estimativas sugerem que entre 48
milhoes de casais e 186 milhoes de individuos vivam com infertilidade
globalmente”.’

O enredo da intervencdo médica na procriacdo, associada a
autonomia da escolha, ganhou novos contornos. O tratamento da
infertilidade, a “prevencao de problemas de satude e a criacdo de tipos
nao tradicionais de familia alteraram as fronteiras dos pais naturais
para os pais juridicos”.

O foco, anteriormente centrado na mulher, devido a infertilidade
feminina que “envolve fatores diversos como o uterino, ovarino,
cervicais e tubarios, era frequentemente associado a uma deformidade
biolégica, resultando em precoceitos sociais”.!'J4 a infertilidade
masculina, que pode se causada por “doengas sistémicas, cirdrgicas e
tratamentos anteriores, incluindo diabetes melito, esclerose multipla
e trauma raquimedular”,’> ganhou um papel secunddrio, justificada
pela auséncia ou escassez de espermatozoides. Assim:

8 GARRAFA, Volnei; DINIZ, Debora. Bioética, Poder e Injustica: 20 Anos de Declaracdo
Universal sobre Bioética e Direitos Humanos. Revista Bioética, v. 28, n. 1, p. 7-17,
2020.

9 WORLD HEALTH ORGANIZATION. Infertility. 2024. Disponivel em: <https://www.
who.int/news-room/fact-sheets/detail/infertility>. Acesso em: 10 nov. 2023.

10 DANTAS, Eduardo; CHAVES, Marianna. Aspectos juridicos da reproducio humana
assistida: comentarios a Resoluco 2.121.2015 CFM. 1. ed., Rio de Janeiro: LMJ Mundo
Juridico, 2017, p. 35.

11 ARAUJO, Ana Thereza Meirelles; SA, Maria de Fitima Freire. Compéndio
biojuridico sobre reproducio humana assistida. Indaiatuba, SP: Foco, 2024, p. 12.
12 ARAUJO, Ana Thereza Meirelles; SA, Maria de Fitima Freire. Compéndio
biojuridico sobre reproducio humana assistida. Indaiatuba, SP: Foco, 2024, p. 14.
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Apés 12 meses de relagdes sexuais frequentes
e desprotegidas, a auséncia de gestacdo define
a existéncia da infertilidade, que, na literatura
especializada, pode ser entendida como primaria
e segunddria. A infertilidade primaria é aquela
em que uma mulher nunca foi diagnosticada com
uma gravidez clinica; na secundaria, constatou-se
a existéncia da gestacdo, mas ela néo foi a termo. A
constatacdo da infertilidade demanda a necessidade
de investigacdo em ambos os parceiros, ja que hd
multiplos fatores que podem ensejar a condicdo.'

A construcdo histérica do papel feminino na sociedade, junto
com o avanco dos métodos contraceptivos, e o ingresso das mulheres
no mercado de trabalho, especialmente ap6s a Revolugdo Industrial,
ampliou o cendrio de atuagdo das mulheres na escolha temporal
da gestacao. Isso alterou o foco da infertilidade para prevencao
procriativa, como observa Débora Diniz: “as novas configuracoes
familiares, impulsionadas pelas tecnologias reprodutivas, desafiam
as concepcoes tradicionais de familia e refletem uma sociedade em
constante transformagao”.**

Por outro lado, os novos arranjos familiares, formados por
homossexuais e transgéneros, legitimaram a revolucao tecnolégica
reprodutiva a partir da necessidade de intervencao de terceiros
(doadores de material genético germinativo e utero de substituicado)
para a efetivacao do desejo de procriacao.

Nessa otica, a formacdo de uma familia, além de um desejo
legitimo de todas as pessoas, é um direito fundamental assegurado
pelo Estado a partir da Constituicdo Federal de 1988. A Constituicao
consagrou a igualdade entre homens e mulheres na administragdo
da familia, restaurando a primazia da dignidade da pessoa humana

13 ARAUJO, Ana Thereza Meirelles; SA, Maria de Fitima Freire. Compéndio
biojuridico sobre reproducio humana assistida. Indaiatuba, SP: Foco, 2024, p. 10.

14 DINIZ, Débora. Tecnologias reprodutivas e justica reprodutiva. Revista Brasileira
de Bioética, v. 6, n. 3, p. 385-396, 2010.
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e normatizando o planejamento familiar, privilegiando assim a
liberdade de decisdo do individuo em suas escolhas reprodutivas.
Portanto, é possivel afirmar que “o planejamento familiar possibilita
que a sociedade tenha informagoes gerais a respeito de reprodugédo
humana, do papel de todos os membros da familia e na prépria
sociedade”.’®

De acordo com o § 2° do artigo 1.565 do Cddigo Civil, o
planejamento familiar é uma decisdo livre do casal. A Constituicao
Federal reforca que essa decisdo é unilateral do casal e deve respeitar
os principios da dignidade da pessoa humana e da paternidade
responsavel. Vale destacar que a expressao “paternidade responsavel”
deve ser interpretada como “responsabilidade parental”, abrangendo
tanto o pai quanto a mie.’* Nesse contexto, Maria Claudia Crespo
Rauner afirma que o termo planejamento familiar abrange
implicitamente a regulacdo da natalidade, incluindo métodos de
contracepcao, esterilizagdo e demais praticas que atuam diretamente
sobre as func¢oes reprodutivas tanto do homem quanto da mulher. Além
disso, esse conceito estd intrinsecamente relacionado a preservagdo
da saude reprodutiva de ambos, garantindo que as decisoes sobre a
reproducao sejam tomadas de forma consciente e segura.’’

Com essa abordagem, Luiz Edson Fachin esclarece que o poder
parental é uma funcao compartilhada entre ambos os pais, refletindo
uma visdo moderna de parentalidade responsavel.’® Ou seja, embora
a liberdade no planejamento familiar seja afirmada, seus limites estdo
na responsabilidade do uso das tecnologias reprodutivas.

Assim, a formacdo de conceitos juridico-normativos voltados
para a concretizacdo da autonomia do direito reprodutivo dos

15 MORAES, Carlos Alexandre. Responsabilidade civil dos pais na reproducio
humana assistida. 1. ed., Rio de Janeiro: Forense; Sdo Paulo: Método, 2019, p. 56.

16 MORAES, Carlos Alexandre. Responsabilidade civil dos pais na reproducio
humana assistida. 1. ed., Rio Janeiro: Forense, Sdo Paulo: Método, 2019, p. 51.

17 RAUNER, Maria Claudia Crespo. Direito, sexualidade e reproducido humana:
conquistas médicas e o debate bioético. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 15.

18 FACHIN, Luiz Edson. Direito de familia: elementos criticos & luz do novo Cédigo
Civil brasileiro. 2. ed., Rio de Janeiro: Renovar, 2003. p. 263.
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envolvidos em um projeto parental estd em conformidade com o texto
constitucional, por meio da promulgacdo da Lei 9.263, de 12 de janeiro
de 1996.7

Conforme o artigo 2° da referida lei, o planejamento familiar
¢é definido como um conjunto de acdes que regulam a fecundidade,
garantindo direitos iguais para que a mulher, o homem ou o casal
possam decidir sobre a constituicdo, limitacdo ou aumento da
prole. O Estado é responsavel por promover condigdes e fornecer
recursos informativos para que o planejamento familiar seja exercido
livremente, proibindo o uso da regulacdo da fecundidade para o
controle de natalidade. No Brasil, o planejamento familiar esta
disponivel para qualquer pessoa que seja maior de idade e capaz.?

Nesse sentido, o artigo 3°, paragrafo unico, do mesmo diploma
legal, prevé que o Estado deve realizar acdes para a efetivacdo do
planejamento familiar:

O planejamento familiar 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 saude. Paragrafo tnico - As insténcias
gestoras do Sistema Unico de Satide, em todos os seus
niveis, na prestacdo das agdes previstas no caput,
obrigam-se a garantir, em toda a sua rede de servigos,
no que respeita a aten¢do a mulher, ao homem ou
ao casal, programa de atencfo integral a saude, em
todos os seus ciclos vitais, que inclua, como atividades
basicas, entre outras: I - a assisténcia a concepcéo
e contracepgdo; II - o atendimento pré-natal; III - a
assisténcia ao parto, ao puerpério e ao neonato; IV -
o controle das doencgas sexualmente transmissiveis;

19 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lein. 9.263 de 12 de janeiro de 1996. Regula o §
7° do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar, estabelece
penalidades e d4 outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 15 jan. 1996.
Disponivel em: <http:// www.planalto.gov.br/ ccivil_03/LEIS/L9.263.htm>. Acesso em:
30 jun. 2023.

20 MORAES, Carlos Alexandre. Responsabilidade civil dos pais na reproducao
humana assistida. 1. ed., Rio Janeiro: Forense; Sdo Paulo: Método, 2019. p. 53.
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V - o controle e a prevengdo dos canceres cérvico-
uterino, de mama, de préstata e de pénis.?

Portanto, a concretizacdo das técnicas de reproducdo humana
medicamente assistida alinhadas aos avangos tecnoldgicos e
transnacionais oferece aos individuos a possibilidade de concretizar
seus desejos de exercer a paternidade e maternidade. Além disso, o
exercicio da liberdade que se firma na efetivagdo do planejamento
familiar estd centrado no individuo ou casal no projeto parental,
abrangendo pessoas solteiras de ambos os sexos, casais hétero
e homoafetivos masculino e feminino, pacientes oncoldgicos
ou com outras doencas, familias poliafetivas e transgéneros.
Consequentemente, toda pessoa capaz, independentemente da sua
orientacdo sexual ou estado civil, esta apta a recorrer as técnicas de
reproducdo humana, como afirma o item 1, II da Resolugcdo CFM
n°.2.320/22:

II - PACIENTES DAS TECNICAS DE REPRODUCAO
ASSISTIDA

1.Todas as pessoas capazes que tenham solicitado
o procedimento e cuja indicagdo ndo se afaste dos
limites desta resolucdo podem ser receptoras das
técnicas de reproducdo assistida, desde que os
participantes estejam de inteiro acordo e devidamente
esclarecidos, conforme legislacdo vigente.?®

21 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°. 9.263 de 12 de janeiro de 1996. Regula o §
7° do art. 226 da Constituicdo Federal, que trata do planejamento familiar, estabelece
penalidades e dé outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 15 jan. 1996.
Disponivel em: <http:// www.planalto.gov.br/ ccivil_03/LEIS/L9.263.htm>. Acesso em:
30 jun. 2023.

22 ARAUJO, Débora Medeiros Teixeira de. Contrato internacional de gestacio por
substituicio e sua eficacia no Brasil: um estudo sobre o reconhecimento do vinculo
parento-filiar da crianca gerada e executabilidade de aspectos patrimoniais do
contrato. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2019, p. 41.

23 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucio do CFM n°. 2.320/2022
de 20 de setembro de 2022. Adota as normas éticas para a utilizagdo das técnicas
de reprodugio assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observéncia aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranga
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Nesse cenario, atualmente, a busca por técnicas de reproducao
humana assistida vai além da solugdo para problemas de infertilidade,
promovendo maior autonomia e liberdade de escolha para individuos
e casais ao planejarem suas trajetérias familiares. Para muitas
pessoas, essas técnicas representam nado apenas uma solugdo para a
infertilidade, mas também uma forma de planejar e concretizar seus
projetos familiares de maneira estratégica e consciente.

Emum mundo onde asdefinicdestradicionais de familia estao em
constante evolugao, individuos e casais tém a oportunidade de escolher
o momento ideal para expandir sua familia, independentemente das
circunstancias biolégicas naturais. Alguns podem optar por adiar
a gravidez devido a razdes pessoais, profissionais ou financeiras,
enquanto outros planejam preservar sua fertilidade para o futuro,
especialmente em face de tratamentos médicos que possam
comprometer sua capacidade reprodutiva.

Além disso, ha casos em que casais ou individuos optam por
criopreservar o seu material genético germinativo como parte de
um planejamento estratégico familiar. Essa escolha permite uma
concepcdo planejada. A flexibilidade oferecida pelas técnicas de
reproducdo assistida ndo apenas amplia as opcdes reprodutivas,
mas também capacita os individuos a moldar suas vidas familiares
de acordo com suas aspiragOes pessoais e metas de vida. Nesse
contexto, a utilizacao dessas técnicas pode ser uma forma de garantir
a continuidade genética em familias com predisposicio a condicdes
médicas hereditarias, permitindo que escolhas informadas sejam
feitas para garantir a saude futura dos gametas.

O desejo de procriacdo € livremente manifestado no Estado
Democrético de Direito, salvo quando enfrenta limitagdes essenciais,
por uma justificativa concreta e efetiva para a sua ndo realizacao,

e eficacia a tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo
deontoldgico a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucdo CFM
n° 2.294, publicada no Diario Oficial da Unido de 15 de junho de 2021, Secéo I, p. 60.
2022. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/ resolucoes/
BR/2022/2320. Acesso em: 15 jun. 2023.
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considerando os interesses da sociedade, respaldados em seus valores
e principios constitucionais.

Nesse sentido, o principio da autonomia privada, especialmente
o direito ao corpo, pode ser destacado como acesso as técnicas
reprodutivas; a escolha do procedimento e do material germinativo a
ser utilizado; a doagdo do material genético e anonimato do doador; a
filiacdo, incluindo gestacdo por substituicdo, paternidade responsavel
e o consentimento, especialmente no caso de reprodugéo heterdloga.
Todos esses aspectos estdo também em consonéncia com o principio
da dignidade da pessoa humana.

O principio da autonomia privada, no ambito da reprodugao
humana assistida, concretiza-se na liberdade de autodeterminacdo
em relacdo ao procedimento de procriacdo, direcionando as técnicas
e consentimento dos envolvidos. Ou seja, o exercicio da autonomia
privada é pressuposto geral, no qual o principio da liberdade pessoal
destaca, em primeiro plano, o titular de um direito fundamental
reprodutivo, o paciente, a quem deve ser concedido o acesso astécnicas
reprodutivas para atender plenamente ao seu interesse individual e
especifico em reprodugio.

Dessa forma, os sujeitos envolvidos na reproducdo humana
medicamente assistida, nessa virada tecnoldgica reprodutiva e no
contexto do planejamento familiar, muitas vezes precisam de um
terceiro paragarantir a efetivagdo procriativa. Esseterceiro, ao doar seu
gameta por um ato de altruismo, contempla o papel de protagonismo
na bivaléncia entre gratuidade e sigilosidade do seu ato.

2.2 DOADOR - CEDENTE - PROVEDOR NA BIVALENCIA DO
ALTRUISMO E DA COMERCIALIZAGAO DE GAMETAS

Na espetacularizacdo da reproducdo humana assistida
heterdloga, o protagonismo estd na figura do doador do material
genético germinativo. Em virtude de norma deontolégica, no Brasil,
doacdo de gametas humanos deve obedecer a critérios especificos. Essa
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pratica ndo pode ter carater lucrativo ou comercial, e a identidade dos
doadores e receptores deve permanecer anonimizada, salvo nos casos
de doacdo a parentes consanguineos de até o quarto grau de um dos
receptores, desde que ndo haja risco de consanguinidade. Além disso,
hé limites etarios para a doagdo, estabelecendo-se a idade maxima de
37 anos para mulheres e 45 anos para homens.*

Conforme evidenciam S4 e Araujo, a escolha de seguir com
um projeto parental utilizando doagdo de gametas pode surgir de
diferentes situacbes. Inicialmente, essa decisdo estava associada
principalmente a recomendacdes médicas devido a diagndsticos de
infertilidade. No entanto, ao longo do tempo, a doacdo de gametas
também passou a ser considerada uma opcao para aqueles que
planejam a monoparentalidade e para casais do mesmo sexo que
desejam formar uma familia.”

Na escolha desses doadores, ha prevaléncia na utilizagdo dos
perfis apresentados por meio de bancos de sémen, odcitos ou até
mesmo no procedimento de ovodoagdo, garantido o sigilo sobre a
identidade dos doadores de gametas, assim como dos receptores. Isso
significa que a identidade do doador nao é revelada para os receptores,
e vice-versa, protegendo a privacidade e os direitos de todas as partes
envolvidas. E nessa 6tica a discussdo acerca de possivel confronto
principiolégico, do direito ao reconhecimento identidade genética e
direito ao sigilo da identidade do doador.

A defesa do anonimato na doacgdo de gametas, encontra aparo na
protecdo a intimidade e a vida privada dos doadores e dos receptores,

24 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucido do CFM n°. 2.320/2022
de 20 de setembro de 2022. Adota as normas éticas para a utilizagdo das técnicas
de reproducio assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observéncia aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranga
e eficicia a tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo
deontolégico a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucdo
CFM n° 2.294, publicada no Didrio Oficial da Umi&o de 15 de junho de 2021, Secédo
I, p.60. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/ resolucoes/
BR/2022/2320. Acesso em: 15 jun. 2023.

25 ARAUJO, Ana Thereza Meirelles; SA, Maria de Fitima Freire. Compéndio
biojuridico sobre reproducio humana assistida. Indaiatuba, SP: Foco, 2024, p. 32.
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garantindo que suas informacdes pessoais ndo sejam divulgadas,
“balizados na autonomia de vontade e direito de autodeterminacao”,
a fim de evitar possiveis postulacdes de cunho parental e até mesmo
patrimonial.?

Além disso, a manutencao do anonimato promove o bem-estar
da crianca e da familia ao manter a sigilosidade da identidade do
doador, o que poderia causar traumas emocionais e psicoldgicos caso
fosse descoberto. Outro ponto importante é que o anonimato pode
incentivar a doacdo, uma vez que os potenciais doadores sao mais
propensos a participar sem a preocupacao de enfrentar repercussdes
juridicas acercados direitos e deveres paternais.” Por fim, o anonimato
certifica que o doador andénimo ndo possa reivindicar qualquer
direito legal sobre a crianca gerada, protegendo assim a exclusividade
parental dos individuos que recebem o material genético.

Nesse contexto, Leite afirma que o “anonimato assegura a
autonomia e o desenvolvimento sauddvel da familia formada através
da doacdo, além de proteger de forma justa o desinteresse de quem
contribui para sua criagdo”. Segundo o autor, remover essa protecao
da privacidade e dos direitos do doador significaria eliminar a
possibilidade de uma convivéncia ou vinculo afetivo, desestimulando
a doacgdo e transformando-a em uma tecnologia ineficaz. Sem essa
protecao, a doagao deixaria de ser uma solugdo eficaz para aqueles
que enfrentam dificuldades ou impossibilidades para procriar.?®

Fato é que o anonimato do doador de material genético na
reproducdo assistida heteréloga é um tema controverso, pois ha debate
sobre a necessidade de preservar sua identidade em contraste com o
direito da crianca a conhecer sua identidade genética. O principio da
inviolabilidade da intimidade, previsto no artigo 5°, X, da Constitui¢cao

26 BRAUNER, Maria Claudia Crespo. Direito, sexualidade e reproduciao humana:
conquistas médicas e o debate bioético. Rio de janeiro: Renovar, 2003, p. 88

27 VAZ, Andrea Arruda; BIDIN, Susimara Teixeira. Reproducido humana assistida no
Brasil: direito a identidade genética x direito ao anonimato do doador. Blumenau, SC:
Dom Modesto, 2022, p. 71.

28 LEITE, Eduardo de Oliveira. Grandes temas da atualidade: DNA como meio de
prova de filiagdo. Rio de Janeiro: Forense, 2000, p. 78.
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Federal, garante que a privacidade e a vida pessoal sejam respeitadas
e que qualquer violagdo possa resultar em indenizacdo por danos
materiais ou morais. Nesse ambito, isso significa que o doador tem o
direito de manter sua identidade em sigilo, impedindo a divulgacado
publica do seu ato.”

Em outra vertente, como Leila Donizetti defende, o sigilo da
identidade do doador de gametas afronta o principio da dignidade da
pessoa humana:

A dignidade da crianca é lesionada quando é retirado
o direito de ter acesso as suas origens, uma vez que
ao priva-la desse conhecimento ela é quase que
transporté-la para o mundo animal. Afinal, o que
diferencia a reproducdo dos seres humanos e dos
animais é o conhecimento das origens e a vinculacéo
que se estabelece com quem lhe concedeu.®

Importa salientar que a identidade genética do doador somente
sera revelada por motivos médicos emergenciais.

Nesse cenario, o direito de conhecer a propria origem genética
e ascendéncia é reconhecido como um direito fundamental e um
direito de personalidade, de natureza individual e personalissima. No
entanto, esse direito ndo implica, necessariamente, o reconhecimento
de vinculo de filiacdo. O seu exercicio visa apenas o conhecimento
da origem bioldgica, sem que isso, por si sO, resulte na constituicdo
de uma relagdo familiar. Assim, é essencial diferenciar a busca pela
origem genética da investigagdo de paternidade, pois esta decorre do

29 VAZ, Andrea Arruda; BIDIN, Susimara Teixeira. Reproducido humana assistida no
Brasil: direito a identidade genética x direito ao anonimato do doador. Blumenau, SC:
Dom Modesto, 2022, p. 83.

30 DONIZETTI, Leila. Filiagiio socioafetiva e direito a identidade genética. Rio de
Janeiro: Lumen Juris, 2007, p. 120.
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estado de filiacdo, que pode existirindependentemente da ascendéncia
biolégica.®

Cumpre ressaltar que o doador de gametas ndo assume o risco
da responsabilidade civil paternal e/ou maternal, uma vez que ndo ha
realizacdo de projeto parental.

Certo é que ha varios desafios na busca de um doador, como a
auséncia de testes para certas doencas, mutagoes genéticas e condicoes
hereditarias, além de limitacGes econdmicas e dificuldades na analise
das amostras no Brasil. Também ha o obstaculo de ndo se ter acesso
completo ao histérico médico do doador. Esses problemas incentivam
os interessados a solicitar, com base na autonomia reprodutiva, que o
anonimato dos doadores seja quebrado, especialmente para permitir
doacdes entre parentes, na maioria dos casos entre irmds. Nesse
sentido:

MANDADO DE SEGURANCA - LEGITIMIDADE ATIVA
- DOAGAO DE OVULOS ENTRE IRMAS - REGRA
DO ANONIMATO - RESOLU(;AO/CFM n. 2013/2013
- INAPLICABILIDADE.1. Rejeito a preliminar de
ilegitimidade ativa, pois os impetrantes possuem
interesse no afastamento da punicdo aplicada ao
meédico que realizar o procedimento de reproducédo
assistida com 6vulos doados por pessoa conhecida, a
fim de que seja garantidaaefetivaciodafertilizacio. 2. E
inaplicavel ao feito o anonimato previsto na Resolugéo
2013/2013, do Conselho Federal de Medicina, tendo
em vista que este objetiva principalmente a prote¢éo
do doador, para evitar-lhe futuras consequéncias
pessoais, familiares ou juridicas. 3. Nao ha vedacio
legal ao levantamento do anonimato na doacio
de évulos; ao contrario, é garantida pelo Estado a
liberdade ao planejamento familiar. 4. E descabida a
eventual aplicagdo de punigdo ao médico que realizar

31 DIAS, Maria Berenice. Manual de Direito das Familias. 5. ed., revista, atualizada e
ampliada. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2009. p. 330.
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afertilizagdo aqui questionada. 5. Apelacéo e remessa
oficial desprovidas.*

Analisando o julgado, observa-se que o direito a liberdade
no planejamento familiar pode sobrepor o anominato do doador,
garantindo, inclusive, autodeterminacdo de escolhas. Ou seja, a
decisdo reforca a prevaléncia do direito ao planejamento familiar
e afasta a aplicacdo automatica da regra do anonimato em casos de
doacdo de gametas entre parentes préximos, desde que ndo haja
risco de consanguinidade. Além disso, impede a punicido do médico,
reconhecendo a inexisténcia de proibicao legal expressa para essa
modalidade de doagao.

Além do mais, a proibicdo de doagao por alguém conhecido,
especialmente quando comparada com a permissdo para doacdes
entre parentes consanguineos até o quarto grau (desde que néo resulte
em consanguinidade), pode ser considerada inconstitucional, por
infringir o principio da legalidade:

PROCESSO JULGADO NOS TERMOS DO ART. 942
DO CPC. PROCESSUAL CIVIL. CONSTITUCIONAL.
ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA.
FINS DECLARATORIOS. VIABILIDADE. INTERESSE
DOS IMPETRANTES. DOACAO DE OVULOS
ENTRE IRMAS. AUSENCIA DE VEDAGAO LEGAL.
PROCEDIMENTO. PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS.
- Consoante precedentes desta Corte e das Cortes
Superiores, mandado de seguranca pode ser utilizado
para fins declaratdrios. - No caso o que os impetrantes
buscam, em ultima anadlise, é, tutelando interesse
proéprio, o afastamento da norma infralegal restritiva,
haja vista as peculiaridades do caso concreto, para
que possam ser viabilizados os procedimentos
relativos a fertilizacdo com os évulos doados in vitro

32SA0PAULO. TribunalRegional Federal. Acérdaoprocesson®00022671620153036105,
14 junho 2019. Sdo Paulo: Tribunal Regional Federal da 3* Regido, 2019.
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Num. 251169785 - Pag. 3 pela terceira demandante
a primeira (sdo irm#s), o que necessariamente
envolve pretensdo de obstar san¢des disciplinares
em relacdo aos profissionais de saide que venham a
atuar nos citados procedimentos. - Sendo inequivoca
a existéncia de Resolucdo emanada do Conselho
Federal de Medicina, que em tese veda a possibilidade
de doagdo, conquanto nos termos do artigo 18 do
CPC nao se possa pleitear direito alheio em nome
proprio, inquestiondveis o interesse e a legitimidade
dos impetrantes para postular em juizo (artigo 17 do
CPCQ). - Presentes o interesse e legitimidade, pois o
procedimento que buscam em rigor sera realizado
em seu proveito, ndo lhes pode ser tolhida a busca
da via judicial. Isso porque ndo podem depender de
consentimento de possiveis litisconsortes ativos que,
por sinal, sequer sao conhecidos, visto que nao se
sabe se os procedimentos realmente serdo realizados
e, em caso positivo, quais os profissionais que neles
atuardo. - Tanto a Constituicdo Federal (artigo 226, §
7°) como o Cédigo Civil (artigo 1.565, § 2°), estatuem
que observados os principios da dignidade da pessoa
humana e da paternidade/maternidade responsavel,
o planejamento familiar deve ser feito mediante livre
decisdo do casal, competindo ao Estado propiciar
recursos educacionais e cientificos para o exercicio
desse direito. - Ainda que Resolucdo 2168/2017 do CFM
estabeleca que a doacao de 6vulos deve ser realizada
por pessoa desconhecida da receptora, a aplicacio
irrestrita da regra fere a liberdade individual. E
evidente que se deve proteger o anonimato do doador
no caso de pessoas desconhecidas, sendo razoavel
a manutencdo do anonimato, até considerando
os vinculos familiares que se estabelecem, e as
consequéncias do eventual conhecimento da
identidade do doador, a recomendar o sigilo. Todavia,
situacdes diferenciadas devem ser examinadas de
acordo com as suas particularidades. Conquanto
a Lei 9.334/1997 (que dispde sobre a remocdo de
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o6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins
de transplante e tratamento e da outras providéncias),
por expressa determinacdo de seu artigo 1°, paragrafo
unico, ndo se aplique as hipdteses de disposigio de
esperma e 6vulo, certamente a ratio que inspira
seu artigo 9° segue o principio de que a disposicdo
voluntaria e gratuita de partes do prdéprio corpo
(assim consideradas ), em lato sensu especial no
caso de parentes, desde que observados limites,
inclusive os determinados pela ética, ndo ofende
a ordem juridica a hipétese . Ademalis, tratada
nos autos também ndo encontra ébice na Lei da
Biosseguranga (Lei 11.105/2005), pelo que deve
prevalecer aregra geral de que nio se pode impedir
a pratica, pois nio ha norma que a vede (artigo 5°, I
da CF), nao se vislumbrando fundamento de indole
legal ou constitucional a desautorizar, ainda que
reflexamente, a pretensio no caso concreto.*

O referido tribunal reconheceu a viabilidade do mandado de
seguranca para fins declaratérios, garantindo aos impetrantes o
direito de afastar a aplicagdo da norma infralegal restritiva que veda
a doacdo de évulos entre irmds. A decisdo reafirmou a auséncia de
vedacdo legal expressa para o procedimento, destacando que tanto a
Constituicdo Federal (art. 226, §7°) quanto o Codigo Civil (art. 1.565,
§2°) asseguram o planejamento familiar como um direito fundamental
pautado na liberdade individual e na dignidade da pessoa humana.

O julgado considerou, também, que a Resolucdo CFM n°
2.168/2017, vigente a época,* ao impor a obrigatoriedade do anonimato

33 RIO GRANDE DO SUL. Tribunal Regional Federal. Acérddo processo n° 5000913-
30.2019.4.04.7000. Acdo doacdo e transplantes de érgaos, tecidos ou partes. Comarca
de Porto Alegre. Relator: Des. Luis Alberto de Azevedo Aurvalle. 29 junho 2020. Porto
Alegre: Tribunal Regional Federal da 4* Regido, 2020.

34 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resoluciao CFM n°. 2.168 de 10 de
novembrode 2017. Adota as normas éticas para a utilizacio das técnicas de reproducio
assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da observéncia aos
principios éticos e bioéticos -, tornando-se o dispositivo deontoldgico a ser seguido
pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucdo CFM n°. 2.121, publicada no Didrio
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na doagdo de 6vulos, ndo pode ser aplicada de forma irrestrita, pois
isso violaria o principio da autonomia individual. Embora o sigilo
seja justificavel no caso de doacdes entre desconhecidos, a decisdo
ressaltou que situagoOes especificas devem ser analisadas conforme
suas particularidades, especialmente quando envolvem parentes
proximos, desde que respeitados os limites éticos e juridicos.

O Tribunal também afastou qualquer ébice legal com base na Lei
da Biosseguranca (Lei n° 11.105/2005) e na Lei n° 9.434/1997, que trata
da remocao de 6rgéos e tecidos, reafirmando que ndo hd fundamento
legal ou constitucional para proibir a pratica. Dessa forma, prevalece
a regra geral do artigo 5° II, da Constituicdo Federal, segundo a qual
ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer algo sendao em
virtude de lei.

O julgado concluiu que a doacdo de o6vulos entre irmas é
juridicamente permitida, afastando a restricao imposta pela resolugdo
do CFM e impedindo qualquer punicdo aos profissionais de saude
envolvidos no procedimento.

Nesse aspecto do anonimato, Lamadrid, afirma que:

Falar do anonimato na cessdo de material genético
destinado a fecundagdo humana, é afirmar que o nome
do doador ndo deve ser nunca conhecido. O conceito
tem efeito relativo, porque o receptor material do
sémen ou do embrido, pode-se dizer, o médico, o
biélogo ou laboratorista, conhecem o cedente e
possuem normalmente sua ficha clinica, como uma
precaucio necessaria por razdes eugénicas.®

Portanto, considerando o crescente numero de decisoes
judiciais que favorecem a doagdo de gametas entre irmas, a Resolugdo

Oficial da Unido de 24 de setembro de 2015, Segdo I, p. 117. Disponivel em: HTTPS://
sistemas.cfm.org.br/normas/ visualizar/resolu¢bes/BR/2018/2168. Acesso em: 1°. jul.
2020.

35 LAMADRID, Miguel Angelo Soto. La Reproducion Asistida sin Consentimento del
Conyug., Buenos Aires: Antrea, 1990, p. 486.
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CFM n°. 2.320/2022 continua exigindo o anonimato entre doador e
receptor, principalmente daqueles advindos de bancos de células e
tecidos germinativos, permitindo a exce¢do para os casos referentes
as doacdes de gametas entre parentes até o quarto grau, desde que ndo
haja consanguinidade.

A colaboracao familiar pode oferecer vantagens em relagdo ao
uso de doadores, mas também apresenta desafios unicos. Arranjos
familiares podem criar relacGes genéticas e gestacionais incomuns,
que alteram dindmicas familiares e podem impactar psicologicamente
as partes envolvidas.*

A selecdo de gametas a partir de bancos de células e tecidos
germinativos (BCTGs) é de responsabilidade do usudrio, respeitando
sua autonomia na formacdo familiar. Em unides homoafetivas
masculinas com gestacdo por substituicdo, os odcitos devem ser
fertilizados separadamente com o esperma de cada parceiro. Mesmo
quando se fertilizam grupos de odcitos com espermas diferentes,
o médico deve saber qual parceiro forneceu o material genético
implantado, sendo proibida a mistura dos espermas, para garantir o
conhecimento da origem genética. A mesma regra se aplica a unides
homoafetivas femininas com odcitos de diferentes origens, mesmo
que o sémen seja do mesmo doador.*’

Os doadores devem passar por rigorosa selecdo, que inclui
exames médicos e psicoldgicos para assegurar a saude e a aptiddo
para a doagdo. Apds a coleta dos gametas em clinicas especializadas,
estes sdo armazenados em condicGes controladas e utilizados em

36 MACHIN, Rosana; MENDOSA, Douglas. Assisted reproductive technologies in
Brazil: characterization of centers and profiles from patients treated. JBRA Assisted
Reproduction, 2020.

37 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resoluciao do CFM n°. 2.320/2022
de 20 de setembro de 2022. Adota as normas éticas para a utilizacdo das técnicas
de reproducio assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observancia aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranca
e eficacia a tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo
deontolégico a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucido
CFM n° 2.294, publicada no Didrio Oficial da Unido de 15 de junho de 2021, Secao
I, p. 60. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/
BR/2022/2320. Acesso em: 15 jun. 2023.
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técnicas de reproducdo assistida, como a fertilizagdo in vitro (FIV)
ou a inseminacdo intrauterina (IIU), conforme a necessidade dos
receptores.

A doacao de gametas, no cenario brasileiro, é considerada um
ato de altruismo, em que o doador, de forma voluntaria, contribui para
a efetivacdo do planejamento familiar, sem receber compensagdo
financeira pela doacdo, mas podendo ser ressarcido por despesas
diretas como transporte e exames médicos. Todavia, esse altruismo
é questionado quando se considera que os doadores arcariam com
custos significativos relacionados a medicamentos, exames e outros
procedimentos necessarios para a doagdo. Em muitos casos, esses
gastos poderiam ser compensados, o que levantaria questdes sobre a
equidade.

Em contraste, em diversos paises estrangeiros, a remuneracao
de doadores de gametas é permitida,®® inclusive esse tema sera
mais bem abordado no quarto capitulo. Nesses lugares, os doadores
sdo compensados financeiramente, refletindo o reconhecimento
do valor do seu tempo e dos custos envolvidos. Essa pratica sugere
a necessidade de reavaliar o conceito de “doador” no Brasil, uma
vez que a remuneragdo/ compensacdo pode transformar o papel de
doador em cedente, evidenciando que o ato de doacdo pode envolver
compensacoes ou beneficios. Isso porque ha uma coincidente
solidariedade em relacao ao outro, na possibilidade de transferir
uma parte do proprio corpo para o corpo de outro, em respeito as
decisdes individuais, propiciando o projeto familiar de outrem. Essa
mesma valorizacdo, todavia, “presta-se ao aviltamento do corpo, até o
ponto da sua transformagdo em mercadoria vendavel como qualquer
outra”,* mudando o enredo do espetaculo de doador (altruismo) para
cedente (cessdao onerosa) de gametas.

38 O pagamento por gametas é permitido em diversos paises, seja com o nome
explicito de “pagamento”, seja com o nome de “recompensa pelo inconveniente” ou,
ainda, como “reembolso de despesas”, nestes casos as terminologias, fornecedor de
gameta, cedente de gametas tornam-se mais apropriadas em vez de doador de gameta.
39 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Tradugio de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
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Ladooutro,emsituagoesemqueadoacaocompartilhadadeévulos
¢é permitida, desenvolveu-se a ideia de um modelo de reciprocidade
fundamentado na adaptacio as necessidades, considerado eticamente
mais aceitavel do que a simples cessao de odcitos. Por outro lado, a
troca, oferta e demanda de odcitos em um mercado livre podem ser
observadas na internet, em inumeros sites. A adocao de gametas de
uma abordagem semelhante no Brasil pode reconhecer e compensar
de forma justa os custos e o esforco dos doadores, alinhando-se com
as praticas internacionais.

2.3 GAMETAS HUMANOS: O OBJETO EM FOCO

O material genético germinativo, também denominados como
gametas humanos (espermatozoides e 6vulo/odcitos), como bases
biolégicas ou anatomofuncional, referem-se ao objeto concreto do
possivel mercado reprodutivo.

“Os gametas nao siao enquadrados como o6rgaos, tecidos
ou sangue, uma vez que tais palavras possuem significados bem
delimitados pela linguagem médico-bioldgica”.* Gametas sdo as
células sexuais (6vulos e espermatozoides) que se unem para formar
o zigoto no processo de fecundacdo humana, enquanto tecidos podem
ser conceituados como o “conjunto de células de um organismo que
desempenham a mesma funcdo”.*.. Nesses termos:

Trazendo o debate para a tematica mais especifica,
pode-se afirmar que os gametas se enquadram de
maneira mais apropriada como partes do corpo
regeneraveis. Em relacio aos gametas masculinos,
o enquadramento categdrico é perfeito, uma vez

Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 234.

40 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacio de gametas humanos. Belo Horizonte:
Universidade Federal de Minas Gerais, 2021, p. 36.

41 MANUILA, Ludmila et al. Dicionario médico. Adaptagéo por Jodo Alves Falcato. 3.
ed., Lisboa: Climepse Editores, 2004, p. 282 e 580.
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que sdo células renovaveis, assim como o sangue e o
cabelo. Em relagdo aos 6vulos, a situagdo é um pouco
diferente, uma vez que as mulheres possuem um
numero predefinido de 6vulos desde o nascimento
- cerca de 400 mil, na forma de foliculos.*

Questiona-se acerca da natureza juridica dos gametas como
bens existenciais aparados pelo direito da personalidade ou hd uma
natureza juridica patrimonial, com o propoésito de concluir se eles
podem, ou nio, ser comercializados. Fato é que a natureza juridica
dos gametas humanos é um tépico intrincado e gerador de debates
na doutrina juridica, especialmente no ambito da reproducao
assistida. As diferentes abordagens sobre a forma como os gametas
(espermatozoides e 6vulos) devem ser tratados legalmente variam
conforme o enfoque adotado, seja o direito da personalidade, o direito
bioético ou o direito patrimonial.

Heloisa Helena** considera os gametas humanos como bens
existenciais, ou seja, elementos indissocidveis da personalidade e
da dignidade humana. Segundo essa perspectiva, os gametas nao
devem ser tratados como objetos ou bens patrimoniais, mas como
componentes da esfera intima do individuo, relacionados ao direito a
procriacdo e a autonomia reprodutiva:

Os gametas humanos, como parte do corpo
humano, possuem uma natureza juridica que os
vincula diretamente a dignidade e aos direitos
da personalidade. Ndo se trata de meros bens
patrimoniais, mas de elementos ligados a liberdade

42 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacio de gametas humanos. Belo Horizonte:
Universidade Federal de Minas Gerais, 2021, p. 227.

43 BARBOZA, Heloisa Helena. Bioética, Biodireito e direitos humanos. Rio de
Janeiro: Renovar, 2006, p. 158.
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individual e ao direito de decidir sobre a prépria
reproducdo.*

Essa visdo é apoiada pela ideia de que a dignidade da pessoa
humana, conforme estabelecido no art. 1°, III, da Constituicdo
Federal, impde restricdes a comercializagdo ou a disposicao irrestrita
dos gametas. No ponto de vista do direito da personalidade, os gametas
podem ser vistos como uma extensao da personalidade do individuo,
recebendo protecao especial:

Os gametas humanos sdo considerados extensdes
da personalidade do individuo, e sua manipulacédo
deve respeitar a dignidade da pessoa humana. A
comercializacdo dos gametas, embora possivel em
certos contextos, deve ser regulada de maneira a
garantir a protecdo dos direitos fundamentais.*

Esse entendimento estda ligado aos direitos fundamentais de
liberdade, privacidade e autonomia da vontade, assegurados pela
Constituicao Federal.

Em contrapartida, uma vez extraidos do corpo humano, os
gametas podem assumir uma natureza patrimonial, particularmente
em contextos de doacdo, comercializacdo (nos paises onde é
permitida) ou nos contratos de reprodugao assistida. De acordo com
essa perspectiva, os gametas podem ser considerados bens sujeitos a
circulacdo econdémica, especialmente quando se levam em conta os
avancos da biotecnologia e as demandas da Medicina reprodutiva.
Nessa seara:

44 BARBOZA, Heloisa Helena. Bioética, Biodireito e direitos humanos. Rio de
Janeiro: Renovar, 2006, p. 159.

45 DANTAS, Mario Luis Delgado. Os direitos da personalidade. 2. ed., Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, p. 103.
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Os gametas humanos podem ser tratados como bens e
em muitos paises so até tratados como mercadorias,
seja pela compra e venda em um livre mercado
(como ocorre nos Estados Unidos), seja por modelos
de compensagdo (como ocorre em alguns paises
da Europa), até mesmo o compartilhamento sem
critérios juridicamente claros, seja pela importacéo
e exportacdo desse material genético germinativo
desconsiderando as restri¢des legislativas de cada
sistema juridico, ou seja, por praticas paralelas
as determinacdes legais e deontoldgicas, como as
inseminacoes caseiras.*

Assim, a qualificacdo dos gametas como “coisas” dentro do
ordenamento juridico é um tema controverso, onde se “confrontam
principios de autonomia individual com a protecdo dos valores
fundamentais da sociedade, levando a prevaléncia de uma abordagem
que considera os gametas como bens fora do comércio juridico.”
Nesse sentido, Silva ressalta que “a defesa da nao instrumentalizacdo
do ser humano estd no cerne das discussdes sobre a comercializagdo
de gametas, reforcando a necessidade de que esses elementos sejam
tratados como fora do comércio, preservando assim a dignidade
humana”.*®

H4a uma lacuna no ordenamento juridico brasileiro acerca dessa
definicdo, conforme sera demonstrado no préximo item. Assim, as
partes destacadas do corpo humano podem ser tuteladas pelo direito
de propriedade:

46 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. Belo Horizonte:
Universidade Federal de Minas Gerais, 2021, p. 138.

47 RAPOSO, Vera Lucia. A propriedade sobre o corpo humano: um ensaio sobre a
natureza juridica dos gametas. Coimbra: Almedina, 2010, p. 45.

48 SILVA, Andréa Santos. Bioética e Direito: a instrumentalizacdo do corpo humano.
Rio de Janeiro: Renovar, 2012, p. 89.
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As partes destacadas do corpo humano, como érgaos,
tecidos, células e outros, suscitam questdes sobre
a possibilidade de serem tuteladas pelo direito de
propriedade. No entanto, é fundamental considerar
que tais partes nao se desvinculam da pessoa que as
produziu, sendo necessario avaliar sob a ética dos
direitos da personalidade, evitando a mercantilizagdo
do corpo humano.®.

Lucas, em sua tese “Gametas como mercadorias”, conclui que:

Os gametas humanos tém sido tratados como objetos
inseridos em um contexto mercadolégico, seja em
uma perspectiva global, seja em territorio nacional.
Praticas como a compensacao sem critérios claros
e precisos, a doagdo compartilhada de odcitos, a
importagdo e exportacdo de gametas sem se atentar
as diferencas sociais e legislativas de cada pais, além
das praticas informais e paralelas, demonstram que
o impeto pela reproducdo humana tende a ignorar
restrigOes éticas e juridicas.*”

Certo é que os gametas humanos podem ser definidos como
objetos de propriedade inseridos em um mercado regulado com base
em parametros éticos, desde que nao violem o livre desenvolvimento

da pessoalidade.

49 SA, Maria de Fatima Freire de. Direitos da personalidade. 2. ed., Belo Horizonte:

Del Rey, 2008, p. 154.

50 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacio de gametas humanos. Belo Horizonte:
Universidade Federal de Minas Gerais, 2021, p. 234.
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2.4 0 ENQUADRAMENTO DOS SUJEITOS E OBJETO NO MOSAICISMO
DAS TECNICAS DA REPRODUGCAO HUMANA ASSISTIDA

As técnicas de reproducdo humana objetivam colaborar na
fecundacdo humana com o intuito de gerar um novo ser, a partir da
manipulagdo do material genético germinativo. O processo consiste
em conduzir o espermatozoide ao encontro de odcitos para a formagéo
de um embrido sem relagdo sexual. O Brasil ndo possui legislacdo
propria sobre a enumeracdo das técnicas que podem ser utilizadas.
A diferenca dos procedimentos esta relacionada a complexidade, ao
custo financeiro e a indicagao terapéutica.*

Segundo Guilherme Calmon Nogueira da Gama, as técnicas de
reproducdo assistida também podem ser classificadas, em:

1. Inseminagéo artificial, de fertilizagéo in vitro que
envolvam apenas o material fecundante do casal;
2. inseminacdo artificial, de fertilizacdo in vitro e
outras que envolvam o material fecundante de apenas
um dos conjuges ou companheiros;

3. transferéncia de embrides de terceiros, nio
contando com qualquer contribui¢do dos conjuges
ou companheiros no que toca ao material genético
da futura crianca;

4. maternidade de substituicdo, que envolve a gravidez
por outra mulher que ndo aquela desejosa de ter um
filho.%

Ha varias técnicas de fecundacdo assistida baseadas
fundamentalmente na possibilidade de introduzir espermatozoides,
6vulos ou embrides (6vulos ja fecundados in vitro) no utero, como a

51 RIBEIRO, Gustavo Pereira Leite. Breve comentdrio sobre aspectos destacados da
reproducio humana assistida. In: SA, Maria de Fatima Freire de (Coord.). Biodireito.
Belo Horizonte: Del Rey, 2022, p. 287

52 GAMA, Guilherme Calmon Nogueira da. A nova filiacio: o Biodireito e as relacoes
parentais - o estabelecimento da parentalidade - filiagdo e os efeitos juridicos da
reproducdo assistida heterdloga. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 723.
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transferéncia de gametas (Gamete Infrafallopian Transfer - GIFT) ou de
zigotos nas trompas de Faldpio (Zygote Intrafallopian Transfer - ZIFT),
a transferéncia intratubdria de gametas ou de zigotos, a inseminagao
vaginal intratubaria e a intraperitoneal direta, a transferéncia de
6vulo e sémen, a injecdo de intracitoplasmatica do espermatozoide,
a transferéncia intratubaria de gametas, a fertilizagao in vitro seguida
da transferéncia de embrido excedentdrio, a inseminacio artificial
(homodloga e post mortem), a fertilizagdo in vitro ou bebé de proveta
(homologa e heterdloga), a gestacdo de substituicdo e a doacdo de
embrides excedentarios (ovodoacdo).”® As referidas técnicas e seus
conceitos, serdo citadas de forma sistematica na Figura 1, baseadas
nas denominacdes apresentadas por Carlos Alexandre de Moraes:

53 MORAES, Carlos Alexandre. Responsabilidade civil dos pais na reproducao
humana assistida. 1. ed., Rio Janeiro: Forense, Sdo Paulo: Método, 2019, p. 68/69.
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Figura 1 - Técnicas de reproducao assistida

Gamete Infrafallopian Transfer —
GIFT

Zygote Intrafallopian Transfer- ZIFT

Transferéncia intratubdria de gametas

Transferéncia intratubdéria de zigoto

Inseminagdo vaginal intratubaria

Intraperitoneal direta

Transferéncia de 6vulo e sémen

Injegdo de intracitoplasmatica do
espermatozoide

Transferéncia intratubaria de
gametas

Fertilizagdo in vitro seguida da
transteréncia de embrifo excedentério

£ a transferéncia intratubaria de gametas femininos
e masculinos.

Combina as vantagens da fertilizacdo in vitro com a
transferéncia de gametas e admite diversidades
resultantes do momento em que e feita a
transferéncia.

Os dvulos sdo colhidos e introduzidos em um
cateter que ja conta com o material do cénjuge,
sendo transferidos para as trompas. Essa técnica
procurar evitar a transferéncia transvaginal, uma vez
que é prejudicial a sadde da mulher.

Neste processo, ambos os tipos de gametas (Gvulo e
espermatozoide) sao unidos artificialmente in vitro,
e o resultado, zigoto ou zigotos, & transferido para o
interior das trompas uterinas. Depreende-se que
nesta modalidade a fecundacdo ndc ocorre no
interior do corpo da mae, mas em laboratério

Consiste na categorizacdo tubaria por via
transvaginal, orientada por ecografia, e na
colocagdo, no terco proximal da trompa, de
espermatozoides, de embrides ou, ainda, de
gametas.

Ocorre através da colocagde de espermatozoides,
previamente preparados, diretamente na cavidade
peritoneal, através da puncdo do fundo do saco
vaginal.

Consiste na transferéncia de dwulos e sémen
preparados para a cavidade peritoneal

E um procedimento realizado em laboratdrio, por meio
da fertilizacdo in vitro, para o tratamento da infertilidade
masculina, em razdo de problemas com o
espermatozoide. Quando eles ndo s3o encontrados no
sémen, a retirada ocorre diretamente do testiculo, com o
uso de anestesia local. Apds essa fase, a técnica segue
praticamente as mesmas fases da inseminagio in vitro,
com a diferenga de que €& utilizade apenas um
espermatozoide

Tratase de processo de reprodu%éo artificial
consistente na captagao de évulo da mulher por meio
de laparoscopia. A captagdo de sémen. Em seguida,
havera a jungdo dos gameltas e a insergdo nas trompas
de falépie, induzindn-os a constituirem o embrido.

Trata-se da fertilizacio embrionaria na provera.

Fonte: elaborada pela autora a partir da literatura técnico-
cientifica sobre técnicas reprodutivas assistidas, 2024.
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Esse conjunto de técnicas que garantem a assisténcia a
concepcao, evidentemente, inclui a possibilidade de utilizacao de
metodologias de procriacdo assistida, desde que o individuo se
encontre em dificuldades de conceber pelos modos tradicionais ou
naturais, seja em virtude da infertilidade, impoténcia ou planejamento
familiar (solteiros ou homossexuais).>*

Para esta pesquisa, destacam-se duas das principais técnicas
de reproducdo humana assistida, sendo: a inseminagao artificial e a
fertilizagdo in vitro (FIV).

2.4.1 INSEMINACAO ARTIFICIAL

Nainseminacaoartificial,afecundacdoocorrecomatransferéncia
mecanica de espermatozoides, previamente selecionados, na cavidade
uterina da mulher.”® Em linhas gerais, essa técnica pode ser realizada
in vivo ou in vitro. Na primeira hipdtese, a fertilizacdo ocorre dentro
do préprio corpo da mulher (Gamete Infrafallopian Transfer - GIFT), e
na segunda possibilidade, a fecundacao ocorre em laboratério, com
a unido dos gametas femininos e masculinos, previamente colhidos,
fecundados na proveta e depois transferidos para o tutero (Zygote
Intrafallopian Transfer- ZIFT). Esta, por sua vez, pode ser realizada pela
inseminacdo homodloga e pela inseminacao heterdloga.

Ocorre a reproducao humana assistida na modalidade homologa
(autoinseminac?o) quando o material genético germinativo utilizado é
coletado do préprio casal, o liquido seminal do marido/companheiro

54 A infertilidade “é a incapacidade, de um ou dos dois cénjuges, de gerar gravidez
por um periodo conjugal de, no minimo, dois anos, sem uso de contraceptivos e com
a vida sexual normal, quer por causas funcionais ou orginicas”. Ja “a esterilidade
acontece quando os recursos terapéuticos disponiveis ndo proporcionam cura”.
ALVARENGA, Raquel de Lima Leite Soares. Consideraces sobre o congelamento
de embrides. In: CASABONA, Carlos Maria Romeo; QUEIROZ, Juliane Fernandes
(Coords). Biotecnologia e suas implicacdes ético-juridicas. Belo Horizonte: Del Rey,
2005, p. 299

55 MORAES, Carlos Alexandre. Responsabilidade civil dos pais na reproducao
humana assistida. 1. ed., Rio Janeiro: Forense, Sdo Paulo: Método, 2019, p. 71.

Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos | 65



Nayane Costa Nascimento

é injetado na cavidade uterina ou no canal cervical da mulher, néo
havendo doacdao ou fusdo de material genético germinativo de
terceiros. Nessa hipotese, o embrido transporta o material genético
dos pais e é necessario o prévio consentimento, escrito e expresso, de
todos os envolvidos no projeto parental, conforme artigo I, inciso 1V,
da Resolucao n° 2.320/2022, do Conselho Federal de Medicina.>

J4 a reproducdo humana assistida hetordloga ocorre quando ha
doacdo de material genético germinativo masculino (sémen) de um
terceiro, ou seja, “o liquido seminal a ser utilizado néo é o do marido
ou companheiro, mas de uma terceira pessoa, sendo aproveitado
0 esperma que se encontra armazenado em um banco de sémen,
previamente selecionado e supostamente identificado com as
caracteristicas do doador”.” Em regra, essa doagdo é feita de forma
andnima e voluntaria,®® exigindo o expresso consentimento do marido/
companheiro, j4 que a paternidade bioldgica diverge da legal.® A
doacdo de sémen, por exemplo, nos termos da norma deontolégica do
Conselho Federal de Medicina, deve ser an6nima, sem fins lucrativos e
o homem ter entre 18 e 45 anos. E necessario, também, que o material
seja livre de qualquer tipo de doenca transmissivel sexualmente, como

56 Nos termos da Resolugdo do CFM n°. 2.320/2022, o consentimento livre e esclarecido
é obrigatdrio para todos os pacientes submetidos as técnicas de reproducio assistida.
Os aspectos médicos envolvendo a totalidade das circunstincias da aplicagdo de
uma técnica de reproducéo assistida (RA) devem ser detalhadamente expostos, bem
como os resultados obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica proposta.
As informagdes devem também atingir dados de carater biolégico, juridico e ético. O
documento de consentimento livre e esclarecido deve ser elaborado em formuldrio
especifico e estard completo com a concordincia, por escrito, obtida a partir de
discussdo entre as partes envolvidas nas técnicas de reproducao assistida.

57 MORAES, Carlos Alexandre. Responsabilidade civil dos pais na reproducao
humana assistida. 1. ed., Rio Janeiro: Forense, Sdo Paulo: Método, 2019, p. 72.

58 Com a publicacdo da Resolucdo CFM 2.320/2022, normatizou deontologicamente
a possibilidade de doacdo de gametas entre parentes, desde que ndo incorra em
consanguinidade.

59 Cumpre apontar que com a vigéncia da Resolugdo CFM n°. 2.320/2022, os doadores
nao devem conhecer a identidade dos receptores, e vice-versa, exceto na doagdo
de gametas ou embribes para parentesco de até quarto grau, de um dos receptores
(primeiro grau: pais e filhos; segundo grau: avés e irmdos; terceiro grau: tios e
sobrinhos; quarto grau: primos), desde que n#o incorra em consanguinidade.
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exemplo a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS), e ndo pode
ter qualquer alteracdo na quantidade de espermatozoides.

2.4.2 FERTILIZAGAO IN VITRO (FIV)

A fertilizacdo in vitro “é uma técnica capaz de reproduzir
artificialmente o ambiente da trompa de Faldpio, em que a fertilizagdo
ocorre naturalmente e a clivagem prossegue até o estagio em que o
embrido é transferido para o utero.®®”

A fertilizacdo in vitro (FIV) é recomendada em diversas situagoes,
incluindo casos de infertilidade feminina, como mulheres com
problemas nas trompas de Faldpio, obstrucoes ou danos que impedem
o 6vulo de encontrar o espermatozoide, bem como disturbios
ovulatérios graves ou endometriose. Também é indicada para homens
com baixa contagem de espermatozoides, espermatozoides de baixa
motilidade ou anormalidades morfoldgicas, especialmente quando
outras técnicas, como a inseminacdo intrauterina (IIU), ndo sdo
eficazes. A FIV é frequentemente recomendada para mulheres em
idade avancada, geralmente acima dos 35 anos, quando a qualidade
e a quantidade dos 6vulos comecam a diminuir significativamente.
Casais que nao conseguem conceber apdés um ano de tentativas,
sem uma causa identificavel, também podem ser candidatos a FIV,
pois essa técnica pode superar barreiras desconhecidas a concepcao
natural. Além disso, casais que ndo tiveram sucesso com outras
formas de tratamento de fertilidade, como a inducao de ovulagdo ou
a inseminacgdo artificial, podem considerar a FIV como a préxima
etapa. A FIV com diagnéstico genético pré-implantacional (PGD) é
recomendada para casais com risco de transmitir doencas genéticas
aos filhos, permitindo a selecao de embrides livres de determinadas
condicles genéticas antes da transferéncia para o utero. Por fim,

60 LEITE, Eduardo de Oliveira. Procriacoes artificiais e o direito: aspectos médicos,
religiosos, psicoldgicos, éticos e juridicos. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 1995, p.
41.
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mulheres que desejam preservar sua fertilidade devido a tratamentos
médicos, como quimioterapia, ou por razoes pessoais, podem optar
por congelar seus 6vulos ou embrides por meio da FIV.

Por sua vez, também pode ser realizada de maneira homéloga e
heterdloga.

A fertilizacdo in vitro homdloga é um procedimento em que o
material genético (6vulo e sémen) utilizado provém do préprio casal
que deseja ter o filho. Nessa modalidade de inseminagdo, envolve
a criacdo do embrido a partir do espermatozoide do marido ou
companheiro e a fertilizacdo do 6vulo da esposa ou companheira, com
a transferéncia do embrido ou embrides diretamente para o utero da
mulher, sem a geragdo de embrides excedentes.

Registra-se que a paternidade e a maternidade bioldgicas
coincidem com a paternidade e maternidade legais. Nesse método, a
concepcao do embrido ocorre em um ambiente laboratorial, utilizando
os gametas do casal. Apos a fertilizacdo in vitro, o embrido ou embrides
sdo implantados no utero da mulher que forneceu o 6vulo. Dessa
forma, a paternidade e a maternidade bioldgicas coincidem com a
paternidade e maternidade legais.

J4 a fertilizacdo in vitro heterdloga ocorre quando os gametas
(espermatozoides e/ou 6vulos) utilizados ndo pertencem ao casal
ou parceiros que irdo se beneficiar do procedimento. Existem pelo
menos trés formas de realizar essa técnica: quando o sémen é de um
doador que néo é o conjuge ou parceiro e o 6vulo é da mulher que sera
fertilizada; quando o sémen é do conjuge ou parceiro, mas o 6vulo
ndo é da mulher que ser4d fertilizada; e quando ambos, sémen e 6vulo,
sdo doados por terceiros para formar o embrifo, que sera implantado
em outra mulher. Além disso, nas duas primeiras situagoes é possivel
que o casal ou parceiros também optem pela maternidade substitutiva
para completar o processo de procriagdo.®

A combinacgdo de material genético - isto é, a utilizagdo de
sémen e 6vulos de diferentes individuos, incluindo o conjuge, durante

61 MORAES, Carlos Alexandre. Responsabilidade civil dos pais na reproducao
humana assistida. 1. ed., Rio Janeiro: Forense, Sdo Paulo: Método, 2019, p. 77.
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a fertilizacao - pode intensificar a sensacdo de parentalidade biolégica
da crianca resultante.®> No entanto, a fertilizacao in vitro heterdloga
levanta questdes complexas relacionadas a identidade dos pais.
Pergunta-se quem deve ser considerado o pai ou a méae: a pessoa que
fornece o material genético germinativo, aquela que gera ou quem
registra a crianca? Além disso, surge a questdo do direito da crianca
de conhecer sua origem genética e como deve ser tratado o anonimato
dos doadores de gametas. H4 um dilema entre o direito da crianca
de conhecer sua origem e o direito ao anonimato do doador, o que
também coloca em questdo como o principio do melhor interesse da
crianca deve ser aplicado nessas situagoes.

Outro problema relevante da reproducao humana heteréloga é
o potencial surgimento de um mercado lucrativo envolvendo bancos
de sémen. Embora a comercializagdo de sémen seja proibida, praticas
clandestinas podem ocorrer, permitindo que os pais escolham sémen
com caracteristicas especificas para seus filhos. Isso levanta sérias
preocupacodes sobre a dignidade humana e o risco de transformar o
corpo humano em um objeto de comércio.

E fundamental lembrar que a proibicio de remuneracio pela
cessdo de gametas, com base na norma deontolégica do Conselho
Federal de Medicina, tem como objetivo evitar a profissionaliza¢do da
doacdo e reduzir o risco de casamentos consanguineos que poderiam
surgir do uso desenfreado do mesmo doador. Entretanto, observa-se
que no cendrio interno coabita uma dualidade entre disponibilidade
de doadores e a demanda, legitimando a procura de gametas em um
mercado externo com amplitude de escolhas.

2.4.3 0 MOSAICO DO PROBLEMA

Percebe-se que as técnicas de reproducio humana assistida
podem ser importantes ferramentas para a efetivagdo do planejamento

62 CAMARGO, Juliana Fronzel de. Reproduciao humana: ética e direito. Campinas:
Edicamp, 2003, p. 31.
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familiar no exercicio da autonomia privada de cada individuo,
tendo como fio condutor o principio basico da defesa da dignidade,
concernente a efetivagdo do direito reprodutivo no planejamento
familiar, na utilizacdo das técnicas de reproducdo humana
assistida heteréloga, em observancia as normas deontoldgicas do
CFM e manifestagoes contratuais elaboradas pelos envolvidos no
procedimento reprodutivo.

Todavia, verifica-se uma relativizacao do exercicio dessa
autonomia em relacdo a selecdo de gametas, advindos de bancos de
sémen e dvulos do mercado interno, em que ndo existem parametros
tdo amplos para a escolha do doador ou auséncia de oferta para
a demanda, “ficando a questdo a mercé da vontade de quem
impulsionou o projeto parental ou do médico, conforme seus critérios
de conveniéncia”,®® tornando crescente a procura pela importacao do
material genético germinativo.

Nesse cendrio, alguns questionamentos iniciais se formam.
A busca por material genético germinativo, a partir da selecdo
predefinida de caracteristicas genéticas e fenotipicas, pode acarretar
problemas juridicos e éticos, relativizando as técnicas da reproducgio
humana assistida? A contratualizacdo desses gametas justifica a
remuneracgao por meio de prestacao de servico ou compra e venda de
um bem?

Certo é que alguns questionamentos e incertezas surgem com
o desenvolvimento e aperfeicoamento das técnicas de reproducdo
humana assistida, seja em virtude dos procedimentos, coisificando
os gametas. Nesse sentido, para Pussi, as técnicas de reproducdo
humana assistida trazem consigo grande carga de problemas
éticos para os quais o ordenamento juridico brasileiro ainda ndo
oferece solugdes adequadas. Sustenta que os avancos cientificos e
tecnoldgicos no campo da reproducdo humana representam uma

63 MEIRELES, Ana Thereza.; CAVALCANTI, Thais Novaes. As novas familias por
projetos parentais assistidos heterélogos: uma ponderacdo sobre o acesso e os
critérios concernentes a escolha do doador de gametas. Revista Direitos Culturais,
Rio Grande do Sul, v. 14, p. 137-159, 2019. Disponivel em: http://srvapp2s.santoangelo.
uri.br/seer/index.php/ direitosculturais/article/view/2929/1700. Acesso em: jun. 2024.
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das transformacoes mais profundas ja enfrentadas pelo Direito. Isso
se deve ao fato de que conceitos fundamentais, como paternidade,
maternidade e personalidade juridica, tendem a ser relativizados,
impactando diretamente a propria concepgao de familia e desafiando
os paradigmas tradicionais do ordenamento juridico.®

Conforme Berlinguer e Garrafa, os progressos cientificos, em
beneficiodeoutraspessoas,sobretudopormotivosdesatude, permitiram
a cessao de gametas, vislumbrando como consequéncias a ampliacdo
das possibilidades técnico-cientificas, com acréscimo das vantagens
imediatas, acessiveis para alguns individuos, bem como uma crescente
oferta dos bancos de gametas e acentuado conflito de interesses. Com
isso, evidenciam-se as condigoes da cessao, distribui¢do, importacao e
agenciamento do material germinativo humano, enquanto ao mesmo
tempo ha uma relacdo de mercado existencial que se constituiu em
prol de projeto parental.®® A fragmentacdo comercial do ser humano,
aqui no enfoque dos gametas, descortina a espetacularizacao do ser
humano, a partir da dupla caracterizacao como sujeito de direito e os
gametas como objeto de troca (mercadoria).

Consequentemente, na interacdo de oferta e demanda de
gametas, antes de analisar a simbiose transnacional que se instaura
pela efetivacdo do pleno projeto parental, surge a necessidade de
uma andlise econdémica dos custos com as transacdes biojuridicas
no mercado interno, na efetivacdo da autonomia procriativa em
consonancia com a 6tica deontoldgica e contratual estabelecida na
relacdo médico-paciente/receptor-doador.

64 PUSSI, William Artur. Personalidade juridica do nascituro. 1. ed. (ano 2005), 3% tir.
Curitiba: Jurua, 2007, p. 279.

65 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducédo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 56.
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Um estudo realizado pela Redirection International,
empresa especializada em assessoria de fusdes e
aquisicoes, prevé que o setor de medicina reprodutiva
no Brasil crescera em média 23% ao ano até 2026,
movimentando mais de R$ 3 bilhdes ao final desse
periodo, comparado aos R$ 1,3 bilhdo movimentados
atualmente. (...) E importante, ademais, ressaltar
que, em um intervalo de apenas um ano, houve um
aumento de 32,72% no nimero de procedimentos de
fertilizacao in vitro realizados no Brasil, de acordo
com dados do Relatério de Producdo de Embrides,
publicado anualmente pela ANVISA. Mesmo diante
da crescente demanda por servigos de reproducio
assistida, o Brasil ainda carece de legislacdo especifica,
sendo o CFM o 6rgéo responsavel por estabelecer
normas éticas orientadoras para a drea médica e o
atendimento aos pacientes.®.

O poder que advém do conhecimento biotecnolégico, a partir
da expansao das tecnologias reprodutivas, acende motivacdes que se
apresentam intrinsecamente ligadas tanto ao aumento da oferta dos
servigos pertinentes a reproducdo assistida (como a busca do lucro,
quer por parte das empresas envolvidas, médicos, pesquisadores
e mesmo intermedidrios), quanto da demanda por esses mesmos
servigos, o desejo humano funcionando como um motor para a busca
da felicidade, a busca de uma “qualidade de vida” cada vez mais
enfatizada pela midia, e que se traduz por um respeito quase absoluto
a relatividade das opcoes pessoais”.®”’

Nessa otica, o mercado reprodutivo brasileiro revela-se como
um ecossistema envolvendo um setor dindmico e multifacetado,

66 DINO. Brasil tem demanda crescente por reproducéo assistida. Valor Econdmico,
Rio de Janeiro, 12 set. 2023. Disponivel em: https://valor.globo.com/patrocinado/dino/
noticia/2023/09/12/brasil-tem-demanda-crescente-por-reproducao-assistida.ghtml.
Acesso em: 10 out. 2024.

67 LEWICKI, Bruno. O homem construtivel: responsabilidade e reprodugio assistida.
In: BARBOZA, Heloisa Helena; BARRETTO, Vicente de Paulo (Org.). Temas de
Biodireito e Bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2001, p.103
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caracterizado por uma complexa interacdo de oferta e demanda, na
analise dos fatores de produgdo, custos de oportunidade e custos de
transacao, regulamentagoes deontoldgicas, bem como a performance
mididtica na espetacularizacdo da vida medicinalmente assistida.®® As
clinicas de reproducdo humana assistida desempenham papel central
nesse mercado, oferecendo ampla gama de servicos que vdo desde
a inseminacao artificial até a fertilizacdo in vitro (FIV), a doacdo de
gametas e a preservacao da fertilidade.

Nesse movimento, surgem os “conglomerados empresarias
ofertando fertilidade”® por meio de um portfdlio de “servicos como
venda de medicagdo, aconselhamento psicoldgico e genético, alguns
exames, testes genéticos com utilizacdo de inteligéncia artificial,
banco de gametas masculinos e femininos, financiamento, etc., ao
alcance do paciente.”

Os custos de transacdo no mercado reprodutivo brasileiro sdao
significativos e variam conforme o tratamento. Por exemplo, um ciclo
de FIV pode custar entre R$ 15.000 e R$ 25.000, sem contar as despesas
adicionais com medicamentos, consultas e procedimentos auxiliares.
Esses custos representam uma barreira para muitos casais que buscam
tratamento, refletindo a necessidade de acesso a informagoes claras
e precisas, além de multiplas consultas e autorizacdes que agregam
custos emocionais e burocraticos.

A demanda por tratamentos reprodutivos associados a
infertilidade é alta, dado que significativa parcela da populagido
enfrenta dificuldades para conceber. Além do mais, as técnicas
reprodutivas tornaram-se um “produto a ser consumido”” em
atendimento a autonomia do planejamento procriativo. As opgdes de

68 CATALAN, Marcos; FROENER, Carla. A reproducido humana assistida na sociedade
de consumo. Indaiatuba, SP: Foco, 2020, p. 5.

69 CATALAN, Marcos; FROENER, Carla. A reproducio humana assistida na sociedade
de consumo. Indaiatuba, SP: Foco, 2020, p. 20.

70 LAUREANO, Erivelton. Gestdo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 84.

71 CATALAN, Marcos; FROENER, Carla. A reproducio humana assistida na sociedade
de consumo. Indaiatuba, SP: Foco, 2020, p. 20.
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tratamento variam de acordo com a causa subjacente da infertilidade e
da demanda, incluindo desde medicamentos para estimular a ovulagdo
até procedimentos cirurgicos em prol das técnicas de reprodugio
assistida, como citadas no capitulo anterior.

Nesse cendrio, evidenciam-se o0s custos operacionais com
a catalogacdo de “perfis genético e fenotipico dos fornecedores
de gametas”,”> provenientes dos bancos de células e de tecidos
germinativos, essenciais para o funcionamento do mercado
reprodutivo, em atendimento a demanda dos designios procriativos,
embora seja assunto obnublado pelas normas deontolégicas do
Conselho Federal de Medicina. No Brasil, a doacdo é anonima e
altruista, e embora seja proibido o pagamento pela doacdo, os
doadores como forma de incentivos acabam sendo reembolsados por
despesas associadas ao processo ou estdo inseridos em programas de
ovodoacio, expandindo-se a racionalidade econémica ao exercicio da
Medicina.

As normas deontoldgicas estabelecidas pelo Conselho Federal
de Medicina (CFM) regulam rigorosamente a atividade médica em
aparente inquietacdo aos avancos mercadoldgicos das tecnologias
reprodutivas. Essas normas incluem diretrizes sobre a selecao e
a triagem de doadores, o nimero méaximo de embrides a serem
transferidos, a preservacao e descarte de embrides, além de garantir
a transparéncia nas praticas embrioldgicas ofertadas pelas clinicas.
O CFM também aborda questdes éticas fundamentais, protegendo
os direitos dos pacientes e proibindo a comercializagdo de gametas
humanos.

Além das regulamentacGes deontoldgicas, os contratos
biojuridicos existentes nas relacdes médico-paciente-clinicas sao
fundamentais para estabelecer os direitos e deveres das partes
envolvidas em tratamentos de reproducdo assistida, bem como o
estabelecimento do livre e informado consentimento acerca das
consequéncias e responsabilizacbes nas escolhas das técnicas

72 CATALAN, Marcos; FROENER, Carla. A reproducio humana assistida na sociedade
de consumo. Indaiatuba, SP: Foco, 2020, p. 13

Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos | 77



Nayane Costa Nascimento

reprodutivas. Esses contratos abrangem aspectos como a propriedadee
o destino dos gametas criopreservados, a responsabilidade financeira,
os direitos dos doadores e receptores, assegurando a seguranca
juridica e a clareza nos procedimentos.

O mercado reprodutivo brasileiro, portanto, é uma arena onde
se encontram avancgos tecnolédgicos, discussoes biojuridicas, andlise
econdmica do direito, que se instala a partir das necessidades médicas,
questoes éticas e desafios legais, exigindo abordagem cuidadosa e
informada para garantir que todos os envolvidos possam exercer
seus direitos de forma segura e responsavel. E é essa abordagem
que se pretende apresentar neste capitulo. Para tanto, inicia-se
com o descortinar do enredo normativo federal ao desencontro da
regulamentacdo deontoldgica do Conselho Federal de Medicina,
permeando com a andlise dos custos de transacdo das técnicas
reprodutivas no cendrio contratual biojuridico até o desfecho do
proscénio que efetivamente envolve a doacdo de gametas no Brasil.

3.1 A OMISSAO LEGISLATIVA FEDERAL ACERCA
DO MERCADO REPRODUTIVO BRASILEIRO

A legislacdo federal brasileira apresenta uma inquietante
omissdao quando se trata do mercado reprodutivo, especialmente
no que se refere a regulamentacdo da mercantilizacdo de gametas
humanos.

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, em
seu artigo 199, estabelece diretrizes fundamentais para a assisténcia a
saude e a regulamentacao de praticas relacionadas a 6rgaos, tecidos e
substancias humanas. O texto constitucional afirma que a assisténcia
a saude pode ser exercida tanto pelo poder publico quanto pela
iniciativa privada. No entanto, o paragrafo 4° do artigo 199 destaca um
ponto crucial:
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Art. 199. A assisténcia a saude € livre a iniciativa
privada.

§ 4° A lei dispord sobre as condicOes e os requisitos que
facilitem a remocao de orgios, tecidos e substincias
humanas para fins de transplante, pesquisa e
tratamento, bem como a coleta, processamento e
transfusédo de sangue e seus derivados, sendo vedado
todo tipo de comercializacio (grifo nosso).”

Esse dispositivo constitucional é significativo por estabelecer
que a lei deve definir as condicOes e requisitos para a remocao de
o6rgaos, tecidos e substancias humanas para diversos fins e por proibir
expressamente a comercializacao desses materiais.

No entanto, a Constituicdo ndo faz referéncia especifica a
mercantilizagdo de gametas humanos, o que é uma significativalacuna
naregulamentagdo. Osgametashumanos, essenciais paraareproducao
assistida, nao estdo diretamente cobertos pelas disposicoes do § 4° do
artigo 199. Isso deixa espago para uma auséncia de regulamentagado
clara e detalhada sobre a comercializacdo de gametas, um aspecto
crucial do mercado de reproducao assistida.

Em termos de legislacdo infraconstitucional, a Lei n° 9.434,
de 4 de fevereiro de 1997, estabeleceu normas para a remocao de
o6rgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante,
proibindo a comercializacao desses materiais, tanto em vida quanto
post mortem.” A lei tipifica criminalmente essa pratica, impondo
penas de reclusao de trés a oito anos e multas de 200 a 360 dias-multa.
No entanto, essa legislacdo exclui expressamente a regulamentacao
dos gametas humanos, deixando também uma significativa lacuna na

73 BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil.
Brasilia: Congresso Nacional, 1988.

74 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°. 9.434 de 4 de fevereiro de 1997. Dispde
sobre a remocao de 6rgios, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e d4 outras providéncias. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 04 de
fevereiro de 1997. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ leis/19434.
htm>. Acesso em: 1° jul. 2023.
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protecao contra a comercializacdo desses elementos essenciais para a
reproducao assistida:

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, drgdos e
partes do corpo humano, em vida ou post mortem,
para fins de transplante e tratamento, é permitida
na forma desta Lei.

Paragrafo inico. Para os efeitos desta Lei, néo estdo
compreendidos entre os tecidos a que se refere este
artigo o sangue, o esperma e o 6vulo.

Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes
do corpo humano:

Pena - reclusdo, de trés a oito anos, e multa, de 200
a 360 dias-multa.

Paragrafo tnico. Incorre na mesma pena quem
promove, intermedeia, facilita ou aufere qualquer
vantagem com a transacgio (grifo nosso).”

ALein®10.406, de 10 de janeiro de 2002, que institui o Codigo Civil
Brasileiro, define em seu artigo 1° que toda pessoa é capaz de direitos
e deveres na ordem civil. Essa norma, embora nao trate diretamente
da reprodugdo assistida ou da mercantilizacdo de gametas, influencia
a forma como os direitos relacionados a reproducdo e a paternidade
sdo percebidos e regulamentados. A capacidade juridica estabelecida
pelo Cédigo Civil tem implicacdes na maneira como os contratos e
acordos relacionados a reprodugdo assistida sdo interpretados, mas
ndo preenche a lacuna deixada pela Lei n° 9.434/1997. Por exemplo,
contratos de doacao de gametas, acordos de gestacdo por substituicdo
e outros arranjos sao formalizados com base na premissa de que todas
as partes envolvidas tém a capacidade legal para celebrar tais acordos.

75 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n°. 9.434 de 4 de fevereiro de 1997. Dispde
sobre a remocao de 6rgios, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante
e tratamento e d4 outras providéncias. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 04 de
fevereiro de 1997. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ leis/19434.
htm>. Acesso em: 1° jul. 2023.
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Por sua vez, a Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005,7 conhecida
como Lei de Biosseguranga, estabelece diretrizes para a pesquisa com
embrides criopreservados e proibe a comercializagido de células-tronco
embriondrias obtidas de embrides humanos. Embora essa lei reitere a
ilegalidade da comercializacao de tecidos e 6rgdos conforme previstos
na Lei n° 9.434/1997, ela também deixa a questao da mercantilizacdo
de gametas humanos sem uma regulamentacdo clara. O artigo 5° da
Lei de Biosseguranca estabelece limites e diretrizes para a pesquisa
com embrides, mas ndo aborda diretamente a comercializagdo de
gametas, perpetuando a omissao legislativa nesse aspecto crucial.

Art. 5° E permitida, para fins de pesquisa e terapia,
a utilizacdo de células-tronco embrionarias obtidas
de embrides humanos produzidos por fertilizacéo in
vitro e ndo utilizados no respectivo procedimento,
atendidas as seguintes condicoes:

I - sejam embrides invidveis; ou

II - sejam embribes congelados ha 3 (trés) anos ou
mais, na data da publicacao desta Lei, ou que, ja
congelados na data da publicacdo desta Lei, depois
de completarem 3 (trés) anos, contados a partir da
data de congelamento.

§ 1° Em qualquer caso, é necessario o consentimento
dos genitores.

§ 2° Instituicoes de pesquisa e servicos de satide que
realizem pesquisa ou terapia com células-tronco
embriondrias humanas deverdo submeter seus
projetos a apreciacido e aprovagdo dos respectivos
comités de ética em pesquisa.

§ 3° E vedada a comercializacio do material
bioldgico a que se refere este artigo e sua pratica

76 BRASIL. Presidéncia da Republica. Lei n° 11.105 de 24 de marco de 2005.
Regulamenta os incisos II, IVe Vdo § 1° do art. 225 da Constituicdo Federal, estabelece
normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam
organismos geneticamente modificados - OGM e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS e da outras providéncias. Didrio Oficial da Uniio,
Brasilia, 28 mar. 2005a. Disponivel em: <https://www.planalto.gov.br/cciviL_03/////_
At02004-2006/2005/Lei/L11105.htm>. Acesso em: 30 jun. 2023.
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implica o crime tipificado no art. 15 da Lei n® 9.434,
de 4 de fevereiro de 1997 (grifo nosso).

O artigo 5° da Lei de Biosseguranca estabelece limites para
a pesquisa com embrides criopreservados, definindo claramente
quais tipos de pesquisa sdo permitidos e quais sdo proibidos. O foco
principal é assegurar que a manipulacdo e utilizacdo de embrides
humanos para fins de pesquisa sejam realizadas dentro de um quadro
ético e controlado. Isso inclui a proibi¢do de praticas que envolvam a
comercializacdo de células-tronco embriondrias obtidas de embries
humanos. Essa proibicao visa evitar a transformagdo de embrides
humanos em uma mercadoria, assegurando que o uso desses materiais
para pesquisa seja feito com respeito as normas éticas e cientificas
estabelecidas.

A Lei de Biosseguranca reitera a proibicdo estabelecida pela
Lei n° 9.434/1997, que ja vedava a comercializacdo de tecidos e érgaos
humanos. A comercializacdo de células-tronco embriondrias é
especificamente proibida, o que é uma extensao natural das proibicoes
anteriores relacionadas a comercializacdo de drgdos e tecidos. Isso
garante que a pesquisa com células-tronco embriondrias seja realizada
apenas para fins cientificos e médicos, e ndo para fins comerciais.

Apesar da abrangéncia da Lei de Biosseguranca em relagdo aos
embrides e células-tronco, ela ndo aborda diretamente a questdo da
mercantilizagdo de gametas humanos, como 6vulos e espermatozoides.
Ou seja, a Lei de Biosseguranca estabelece diretrizes para a pesquisa
com embrides, mas ndo faz mencio explicita a comercializagdo de
gametas humanos, que sdo igualmente criticos para a reprodugio
assistida e, portanto, merecem uma regulamentagao clara.

Essa auséncia de regulamentagdo especifica e abrangente
para a mercantilizacdo de gametas humanos, na Constituicdo e nas
leis subsequentes, como a Lei n° 9.434/1997, Cdédigo Civil e na Lei
n® 11.105/2005, reflete uma significativa lacuna no arcabouco legal
brasileiro. Enquanto a legislacao existente estabelece diretrizes claras
para a nao comercializacao de érgaos e tecidos, a falta de uma norma
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especifica para os gametas humanos deixa um espago vulneravel as
praticas reprodutivas, principalmente diante da escassez da oferta de
doadores em atendimento a demanda.

E importante apresentar que nio hd um comando constitucional
definitivo e incontestavel no sentido de proibir a comercializagio de
gametas no Brasil, a menos que se interprete a expressado “substancias
humanas” de maneira ampla e generalista.

Embora seja uma hermenéutica possivel, defende-se
que ndo se trata da mais adequada, na medida em que
traria consequéncias praticas indesejaveis. Assim,
entende-se que o debate a respeito da proibicdo de
comercializacdo de materiais de origem humana deve
ser feito casuisticamente, analisando-se os valores
em jogo e as provaveis consequéncias.”

Além do mais, conforme comenta Taisa Maria Macena de Lima,
“conquanto se encontrem constitucionalmente previstos o principio
daintangibilidade da dignidade do ser humano e o direito a integridade
do corpo humano ¢ licito e possivel o negdcio juridico de disposi¢do
do préprio corpo”.’®

Nesse sentido, é imperativo que a legislacao federal evolua
para incluir disposi¢Oes claras sobre a comercializa¢do de gametas,
garantindo assim uma abordagem coesa e ética para a reprodugido
assistida e protegendo tanto os direitos dos individuos quanto a
integridade do mercado reprodutivo. Enquanto isso ndo ocorre, em
carater supletivo, as normas deontoldgicas podem ser utilizadas

77 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superaciao dos
desafios ético-juridicos da comodificagdo de gametas humanos. 2021. Tese (Doutorado
em Direito) - Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte: 2021, p. 234.

78 LIMA, Taisa Maria Macena de. Filiagdo e Biodireito: uma andlise das presuncgoes
em matéria de filiacdo em face da evolucéo das ciéncias biogenéticas. In: FREIRE DE
SA, Maria de Fatima; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira (coord.). Bioética, Biodireito
e o novo Codigo Civil de 2002. Belo Horizonte: Del Rey, 2004, p. 54.
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para dirimir os conflitos juridicos que se instauram no panorama
reprodutivo.

3.2 0 ENREDO DEONTOLOGICO DO CENARIO BRASILEIRO
DA REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

No Brasil, é possivel afirmar que hd anomia do sistema juridico
legislativo federal acerca do assunto envolvendo a reproducao
humana assistida, em especial a utilizacao de doacdo heteréloga e seus
impactos contratuais sobre o anonimato do doador e de uma possivel
precificacdo de gametas.

Nesse cenario, a regulamentacdo acerca do tema esta adstrita
as normas deontoldgicas, com o protagonismo das Resolucdes
do Conselho Federal de Medicina (CFM), um roteiro normativo,
objetivando tutelar as relacdes contratuais médicas que prevalecem
em torno da reproducdo medicamente assistida.”

O Conselho Federal de Medicina ¢ autarquia, dotado
de personalidade juridica de direito publico, com autonomia
administrativa e financeira, sendo O6rgdo responsavel de poder
regulatério da atividade médica no territério brasileiro,® instituida
por forca da Lei Federal n°.3.268, de 30 de setembro de 1957,%
posteriormente alterada pela Lei Federal n°. 11.000 de 15 de dezembro
de 2004 e Decreto n°. 6.281, de 14 de abril de 2009.

Cumpre registrar que as Resolugdes do Conselho Federal de
Medicina (CFM) acerca da reproducao humana assistida ndo possuem
carater obrigatdrio-vinculativo geral, ndo vinculando as partes ou juiz

79 DANTAS, Eduardo; CHAVES, Marianna. Aspectos juridicos da reproducio humana
assistida: comentdrios a resolucéo 2.121.2015 CFM. 1. ed., Rio de Janeiro: LMJ Mundo
Juridico, 2017, p. 28.

80 FETTBACK NETO, Olavo. A responsabilidade civil das clinicas e dos profissionais
de reproduciao humana assistida. 1. ed., Curitiba: Appris, 2021, p. 49.

81 BRASIL. Presidéncia da Republica Lei 3.268 de 30 de setembro de 1957. Dispde sobre
os Conselhos de Medicina, e d4 outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia,
30 de setembro de 1957. Disponivel em: <https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/
L3268.htm>. Acesso em: 10 jan. 2022.
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quevenham adecidirum eventual litigio, ando ser médicos e os servigos
de saude. Tém carater supletivo a todo o processo legislativo,®? por
depender a matéria da elaboracdo de leis especificas.® Ocorre, porém,
que, diante da auséncia de norma federal, os principios e disposicoes
previstos nessas resolucdes, em muitos casos, sao observados para
dirimir as relagdes existentes no ambito juridico contratual da relagdo
humana assistida. A esse respeito Maria de Fatima e Bruno Torquato
prelecionam:

E importante destacarmos que uma resolugéo do CFM
ndo pode inovar originalmente a ordem juridica, pois
deve ser restringir ao papel regulatério do exercicio
da profissdo médica. Inobstante isso, essas resolucdes
servem como parametro interpretativo para o Direito.
Até porque as técnicas sdo uma realidade e a evolugéo
da Medicina vem impactando o Direto, obrigando-o
a pensar acerca da abrangéncia e dos limites das
novas situacdes familiares.®

Nesse enredo, destaca-se que o Conselho Federal de Medicina,
em termos de reproducdao humana assistida, emitiu oito resolucdes
sobre o tema: a Resolugdo n°. 1.358, de 1992; Resolucdo n°. 1.957,
de 2010; Resolucao n°. 2.013, de 2013; Resolucdo n°. 2.121, de 2015;
Resolugdo n°. 2.168, de 2017; Resolugdo n°. 2.283, de 2020; Resolucido
n°. 2.294, de 2021; e a mais recente, a Resolugdo n°. 2.320/2022.

Na década de 90, diante do contexto social existente a época,
em que o Brasil, ja contava com sete centros de reproducdo humana,

82 Acerca do carater supletivo das resolucdes, verifica-se o artigo 59 da Constituicio
Federal, que determina que o processo legislativo compreende a elaboracdo
resolugoes.

83 DANTAS, Eduardo; CHAVES, Marianna. Aspectos juridicos da reproducio humana
assistida: comentarios a resolucdo 2.121.2015 CFM. 1. ed., Rio de Janeiro: LMJ Mundo
Juridico, 2017, p. 29.

84 SA, Maria de Fatima; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito. 5.
ed., Indaiatuba, SP: Foco, 2021, p. 112.
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1.229 ciclos catalogados,® a exibicdo mididtica da novela “Barriga
de aluguel”, o olhar cientifico e mercadoldgico da saude que visava
solucionar os casos de infertilidade humana e a publicagdo da
Resolucdo n°. 1.358/92, do Conselho Federal de Medicina,® foram
essenciais para a efetivacdo normativa da conduta ética médica
relacionada a reproducdo humana assistida no Brasil, desaguando
nos contornos contratuais e informativos essenciais para a relagio
triangular: médica-paciente-doadores.

Em linhas gerais, a referida resolucdo determinava que as
técnicas de reproducao assistida seriam restritas as questoes atinentes
ainfertilidade humana, propiciando o processo de procriagdo diante da
ineficacia ou ineficiéncia de outras terapias para a solucao do referido
problema de saude. Limitava o publico-alvo a utilizacdo da técnica: a
mulher capaz nos termos da lei e, estando casada ou em unido estavel,
ao necessario consentimento do conjuge ou companheiro.

No tocante a doacdo de gametas, determinava a proibicao
do carater lucrativo ou comercial, o anonimato da identidade dos
receptores e doadores e a obrigatoriedade da manutencao do sigilo
sobre a identidade dos doadores de gametas, assim como dos
receptores. Em situacdes especiais, as informacdes sobre doadores,
por motivacdo médica, poderiam ser fornecidas exclusivamente
para médicos, resguardando-se a identidade civil do doador. Além do
mais, previa a manutencao de registros de dados clinicos de carater
geral, caracteristicas fenotipicas e uma amostra de material celular
dos doadores, a fim de evitar que um doador produzisse mais de duas
gestacgoes, de sexos diferentes, numa drea de um milhao de habitantes,
sendo a escolha dos doadores responsabilidade da unidade clinica,

85 RED LATINOAMERICANA DE REPRODUCCION ASISTIDA - REDLARA. 1992. [S.L]:
JBRA Assisted Reproduction, 1993. Disponivel em: <https://redlara.com/images/arq/
RLA-registro-anual-1992.pdf>. Acesso em: 02 jul. 2024.

86 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucio do CFM n°. 1.358 de 19
de novembro de 1992. Adota as Normas Eticas para a Utilizacio das Técnicas de
Reprodugdo Assistida, anexas a presente Resolugdo como dispositivo deontolégico a
ser seguido pelos médicos. 1992. Disponivel em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/
arquivos/resolucoes/BR/1992/1358_1992.pdf. Acesso em: 1° jul. 2020.
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sempre buscando mais semelhanca fenotipica e imunolégica com a
receptora.

A referida Resolucao vigorou por 18 anos, até a publicacdo da
Resolugdo n°.1.957, de 2010. Nesse periodo foram sancionadas no
Brasil trés importantes legislacdes federais, como ja mencionado no
item anterior.

A Lein®9.434, de 4 de fevereiro de 1997, normatizava a remocao
de érgaos, tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante,
determinando a proibi¢do da comercializacdo de tecidos, 6rgios
e partes do corpo humano, em vida ou post mortem, para fins de
transplante e tratamento. E tipificava criminalmente a referida pratica
a pena de reclusao de trés a oito anos e multa de 200 a 360%” dias-multa,
excluindo expressamente a regulamentacdo quanto aos gametas
humanos,® deixando a cargo mais uma vez a uma norma deontolégica
qualquer direcionamento contratual acerca da reproducao humana
assistida.

A Lei n°. 10.406, de 10 de janeiro de 2002, instituia a Cédigo
Civil, j4 determinando em seu primeiro artigo que toda pessoa é capaz
de direitos e deveres na ordem civil, o que certamente influenciou,
mesmo que indiretamente, as alteracoes na nova Resolucdao do
Conselho Federal de Medicina.

E, por fim, a Lei n°. 11.105 de 24 de marco de 2005, a intitulada
Lei de Biosseguranca, que, por sua vez, estabeleceu em seu artigo 5°
os limites e diretrizes para a pesquisa a ser realizada em embrides
criopreservados e a ilegalidade de sua comercializagdo de células-
tronco embrionarias obtidas de embrides humanos, reiterando a
pratica de crime prevista no artigo 15 da Lei n® 9.434/1997. Ressalta-se

87 Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgéos ou partes do corpo humano: Pena -
reclusdo, de trés a oito anos e multa, de 200 a 360 dias-multa. Paragrafo inico. Incorre
na mesma pena quem promove, intermedeia, facilita ou aufere qualquer vantagem
com a transacao.

88 Art. 1° A disposicao gratuita de tecidos, érgios e partes do corpo humano, em vida
ou post mortem, para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta lei.
Paragrafo nico. Para os efeitos desta lei, nfo estdo compreendidos entre os tecidos a
que se refere este artigo o sangue, o esperma e o 6vulo.
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que, mais uma vez, a legislacdo federal quedou-se inerte a questdo da
mercantilizacdo de gametas humanos.

Ainda no ano de 2005, o Ministério da Saude regulamentou a
oferta da reproducio assistida no Sistema Unico de Satude (SUS), por
intermédio da Portaria MS/GM 426/2005.% Essa portaria instituiu
a Politica Nacional de Atencdo Integral em Reproducao Humana
Assistida, estabelecendo que o SUS identificasse determinantes
de infertilidade e trabalhasse no sentido de preveni-los, propondo
um fluxo de atencdo integral na identificacdo de casais inférteis e
o seu encaminhamento para servicos de atengdo de média a alta
complexidade, narealizacao de inseminacao artificial, FIV e prevencao
de transmissdo de doencas.

Por outro lado, o cenario reprodutivo, em 2010, ganhou saltos
expressivos, o Brasil j4 catalogava 56 centros reprodutivos e mais
de 17.673 ciclos registrados.”® A Resolucdo no. 1.957°* do Conselho
Federal de Medicina, publicada em 06 de janeiro de 2011, ampliou as
técnicas reprodutivas como um auxilio na resolucdo de problemas de
reproducdo humana, nao as restringindo a infertilidade. O publico-
alvo da reproducgdo assistida, deixou de ser as mulheres e passou a
ser todas as pessoas civilmente capazes, mantendo inalteradas as
disposicoes acerca da doagdo de gametas, com excecao da limitacdo de
uma gestacao de crianca de sexo diferente por doador, numa area de
um milh3o de habitantes. A resolucao anterior previa a possibilidade
de duas gestagOes. Assim, como a resolucao anterior tutelava a

89 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria n°. 426, de 22 de margo de 2005. Institui,
no a4mbito do SUS, a Politica Nacional de Atenc¢édo Integral em Reproducdo Humana
Assistida e d4 outras providéncias. Brasilia: Diario Oficial da Unido, n. 56, 23 de margo
de 2005. 2005b. Disponivel em file:///C:/Users/escritorio%2002/Downloads/portaria_
ms_426_2005_integra.portaria_ms_426_2005_integra.pdf. Acesso em: 1° de jun. 2024.
90 RED LATINOAMERICANA DE REPRODUCCION ASISTIDA - REDLARA. 2010. JBRA
Assisted Reproduction, v. 16, n. 6, p. 305-327, nov./dez. 2012. Disponivel em: <https://
www.redlara.com/images/arq/RLA2010_JBRA.pdf>. Acesso em: 10 out. 2024.

91 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucao do CFM n°. 1.957 de 06 de
janeiro de 2011. Adota as Normas Eticas para a Utilizacfio das Técnicas de Reproducio
Assistida, anexas a presente Resolugdo como dispositivo deontoldgico a ser seguido
pelos médicos. Disponivel em: https://sistemas.cfm.org.br/ normas/visualizar/
resolucoes/BR/2010/1957. Acesso em: 1° jul. 2020.
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criopreservacdo gametas ou embrides, o diagndstico e tratamento
de embrides, a gestacao de substituicao, a referida resolucdo inovou
apenas acerca da possibilidade da reproducao assistida post mortem.

Dois anos apo6s a vigéncia da Resolucao no. 1.957, do Conselho
Federal de Medicina, a Resolucao de no. 2.013 foi publicada em 09 de
maio de 2013, revogando a resolugdo anterior, enfatizando a seguranca
da saude da mulher e a defesa dos direitos reprodutivos para todos os
individuos. Além do mais, em sintonia com o julgamento do Supremo
Tribunal Federal, que a época reconheceu e qualificou como entidade
familiar a unido estdvel homoafetiva,”® destacou a permissdao do uso
das técnicas de reproducdo humana assistida para relacionamentos
homoafetivos e pessoas solteiras, respeitado o direito da objecdo de
consciéncia do médico. Nessa 6tica, cumpre uma observacdo de que
jé parecem desnecessarias tais expressdes, ja que a propria resolucdo
normatizou que as técnicas reprodutivas sdo destinadas a todas as
pessoas capazes.

As inovacoes normativas da referida resolucdo, atinentes a essa
pesquisa, estdo no enfoque da determinagdo da idade limite para a
doacdo de gametas a 35 anos para a mulher e 50 anos para o homem.
Limitou-se, ainda, a 50 anos a fixacao daidade maxima das candidatas a
gestacdo, por meio das técnicas reprodutivas, ao argumento dos riscos
acrescidos de malformacoes, de abortamento, de mortalidade infantil
e das condicOes subjacentes que aumentam ou exacerbam os riscos
obstétricos nessa faixa etaria.** A resolucao retroagiu a permissao de
duas gestacoes de criancas de sexos diferentes numa area de um milhao
de habitantes, conforme prevalecia na Resolucao de 1992. Normatizou
a ovodoacdo que, apesar ja ser pratica comum nas clinicas, ndo era

92 Um destaque a Resolugdo de 2013 foi a possibilidade de descarte de embrides
criopreservados com mais de cinco anos e necessidade contratual e documental
detalhada acerca da gestagdo de substituicéo.

93 Trata-se do julgamento das ADI 4.277 e ADPF 132, de 5.5.2011, que reconheceram e
qualificaram como entidade familiar a unido estavel homoafetiva.

94 RAPOSO, Vera Lucia. O direito a imortalidade: o exercicio de direitos reprodutivos
mediante técnicas de reproducéo assistida e o estatuto juridico do embrido in vitro.
Coimbra: Almedina, 2014, p. 704.
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regulamentada. Assim, permitiu a doacao voluntdaria de gametas, bem
como a situacdo identificada como doagdo compartilhada de odcitos
em reproducdo assistida. No caso, a doadora e receptora (portadoras
de problemas reprodutivos) poderiam compartilhar tanto o material
biolégico e os custos financeiros que envolvessem o procedimento
reprodutivo, devendo ser respeitada a idade da doadora e nao da
receptora. A doadora teria preferéncia sobre o material biolégico que
seria produzido.

Surge aqui, o primeiro questionamento expressivo sobre
a possibilidade da relativizacdo da proibicdo deontoldgica da
comercializacdo, ao determinar o compartilhamento de gametas e
custos: trata-se de um contrato de compra e venda ou prestacdo de
servigo entre as partes?

Maria de Fatima e Bruno Torquato explicam que o
compartilhamento de custos, por parte da receptora, ndo gera a figura
contratual da compra e venda ou da prestagdo de servicos. Ndo ha
entrega de bem comercializavel, inexistindo “a equivaléncia entre as
prestacoes [...], apesar de haver uma vantagem para a doadora, que ndo
despenderd recursos. E negécio comutativo, bem como a prestacio de
servicos”.”

Em setembro de 2015, a Resolugdo n°. 2.121°°do Conselho
Federal de Medicina revogou a anterior, enaltecendo a observancia
aos principios éticos e bioéticos para mais seguranca e eficacia
de tratamentos e procedimentos médicos. Manteve inalteradas as
disposicoes acerca da doacdo de gametas, bem como a limitacdo

95 SA, Maria de Fatima; NAVES, Bruno Torquato de Oliveira. Bioética e Biodireito. 5.
ed., Indaiatuba, SP: Foco, 2021, p. 118.

96 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucdao do CFM n°. 2.121 de 24 de
setembro de 2015. Adota as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reprodugéo
assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da observancia
aos principios éticos e bioéticos que ajudario a trazer maior seguranca e eficdcia a
tratamentos e procedimentos médicos -, tornando-se o dispositivo deontoldgico
a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucdo CFM n° 2.013/13,
publicada no Didrio Oficial da Unido de 9 de maio de 2013, Secéo I, p. 119. Disponivel
em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/ resolucoes/BR/2015/2121 _2015.
pdf. Acesso em: 1°jul. 2020.
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da idade das candidatas de reprodugdo humana até 50 anos,
inovando na possibilidade de excecbes a essa regra, desde que haja
fundamentos técnicos e cientificos, pelo médico responsavel, e apés
esclarecimento quanto aos riscos envolvidos. No rol dos pacientes,
manteve a destinagdo a todas as pessoas capazes, aos relacionamentos
homoafetivos e pessoas solteiras, destacando a permissao da gestagcao
compartilhada em unido homoafetiva feminina em que nao exista a
infertilidade.

No decorrer desse enredo, verifica-se a amplitude do uso
das técnicas de reproducgdo assistida para preservacdo social, seja
em virtude do crescente nimero de pacientes oncoldgicos ou na
necessidade da utilizagao das referidas técnicas, ndo mais limitadas
ao problemas de infertilidade, e sim no destaque a pessoas sauddveis,
sem indicagdo médica para assisténcia a fertilidade, no sentido
de promover a criopreservacdo dos seus gametas, possibilitando
posteriormente o planejamento reprodutivo.

Nessa seara, em 10 de novembro de 2017 a Resolucdo n° 2.168"
do Conselho Federal de Medicina®® revogou a resolucao anterior,
destacando-se que: as técnicas da reproducdo humana podem ser
utilizadas na preservacao social e/ou oncolédgica de gametas, embrides
e tecidos germinativos; a permissiao da doacdo de gametas além dos
casos compartilhados contempla a questdo da isonomia de géneros;
e as mulheres estavam postergando a maternidade, diminuindo
a probabilidade de gravidez com o avanc¢o da idade. No enfoque da

97 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucao do CFM n°. 2.168 de 10 de
novembrode 2017. Adota as normas éticas para a utilizacfo dastécnicas de reproduciao
assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da observincia
aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranca e eficicia a
tratamentos e procedimentos médicos -, tornando-se o dispositivo deontolégico a ser
seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolugdo CFM n°. 2.121, publicada
no Diario Oficial da Unido de 24 de setembro de 2015, Secéo I, p. 117. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/ visualizar/resolucoes/BR/2017 /2168. Acesso em:
1° jul. 2020.

98 Os embrides criopreservados com trés anos ou mais poderio ser descartados se
essa for a vontade expressa dos pacientes, conceituando que embrido abandonado é
aquele em que os responsaveis descumpriram o contrato preestabelecido e ndo foram
localizados pela clinica.
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doacdo de gametas permaneceu a limitacdo de duas gestacOes de
criangas de sexos diferentes em uma area de um milhao de habitantes,
advindas de um mesmo doador, possibilitando uma exce¢do para os
casos em que o mesmo doador possa contribuir com quantas gestagoes
forem desejadas, desde que em uma mesma familia receptora.

A mudanca do enfoque das técnicas reprodutivas foram
contabilizadas no relatério emitido pelo Sistema Nacional de Producao
de Embrides (SisEmbrio),” que aferiu que no ano de 2018 foram
realizados 43.956 ciclos de fertilizacdo. Isso representou crescimento
de mais de 800 ciclos em relacdo ao ano anterior, verificando-se ainda
a crescente judicializagdo, objetivando a quebra do anonimato do
doador, preconizado apenas nas normas deontoldgicas. A vista disso,
o Tribunal Regional Federal da 1% Regido, ja em 2015, autorizou a
doacdo de odcitos, eliminando o sigilo determinado pela Resolugdo do
Conselho Federal de Medicina.'®

99 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Sistema Nacional
de Producio de Embrides — SisEmbrio. Brasilia, DF: ANVISA, 2018b. Disponivel
em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-
analiticas/sisembrio. Acesso em: jan. 2024.

100 CONSTITUCIONAL ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL MANDADO DE
SEGURANCA. CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO DE MINAS GERAIS
(CRM-MG). FERTILIZAGAO IN VITRO. PLANEJAMENTO FAMILIAR CONSTITUICAO
FEDERAL, ART. 226, § 7%. RESOLUCAO Ne. 1.957/2010 DO CONSELHO FEDERAL DE
MEDICINA VEDAGAO A DOAGAO DE OVULOS POR PESSOA NAO ANONIMA. FALTA
DE REGULAMENTAGAO LEGISLATIVA. SENTENGCA CONCESSIVA DA SEGURANCA.
APELACAO. PRELIMINARES DE ILEGITIMIDADE ATIVA E DE LITISCONSORCIO
PASSIVO. REJEICAO. 1. Preliminares de ilegitimidade ativa e de litisconsércio
passivo necessdrio, rejeitadas. Ndo ocorréncia de perda do objeto da lide em razéo do
nascimento da crianca, em razdo do interesse dos impetrantes na geracao de outro
filho mediante ovodoacdo. 2. Consoante disposto no art. 226, § 7°, da Constituicao
Federal, (...) o planejamento familiar é livre decisdo do casal, competindo ao Estado
propiciar recursos educacionais e cientificos para o exercicio desse direito, vedada
qualquer forma coercitiva por parte de instituicdes oficiais ou privadas”. 3. A Resolucao
1.957/2010 do Conselho Federal de Medicina, ato infralegal, ndo pode se sobrepor aos
ditames constitucionais e legais para impedir a ovodoagio, na hipétese dos autos.
4. Sentenca confirmada. 5. Agravo retido, recurso de apelacdo e remessa oficial,
desprovidos (TRF 1, 6* T., AMS 00074028720124013803 0007402-87.2012.4.01.3803, Rel.
Fed. Daniel Paes Ribeiro, j.21/09/2015. BRASILIA. Tribunal Regional Federal. Acérdio
processo n°.00074028720124013803. Relator.Fed. Daniel Paes Ribeiro, 21 setembro
de 2015. Brasilia, Tribunal Regional Federal da 1* Regido. 2015). Disponivel em: https://
www.trfl.jus.br/trfl/home/. Acesso em: jan. 2024.
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Em 27 de novembro de 2020, a Resolucdo n° 2.168 do Conselho
Federal de Medicina teve duas pequenas e significativas modificacdes,
a fim de evitar que interpretacdes heterodoxas prejudicassem
a eficacia da norma. A publicacdo da Resolucao n°. 2.283" do
Conselho Federal de Medicina, alterou a redacdo dos usuarios das
técnicas de reproducdo humana, nomeadamente homoafetivos e
pessoas solteiras, para heterossexuais, homoafetivos e transgéneros,
evidenciando a autonomia da atividade médica e respeitando o direito
a objecdo de consciéncia por parte do médico em procedimentos que
contrariassem seus posicionamentos pessoais, a excecao de hipdteses
emergenciais.

Notadamente, diante da amplitude social das circunstancias
de aplicacdo da reproducao assistida, ao encontro da efetivagdo do
planejamento familiar, somada a crescente judicializacdo a favor da
doacdo de gametas entre parentes, relativizando o anonimato dos
doadores e objetivando autorizagoes para aplicagdo das técnicas diante
das objecdes deontoldgicas, bem como o pleno interesse dos pacientes
na autonomia para a escolha de seus gametas quando da utilizagdo de
bancos de sémen e odcitos, o Conselho Federal de Medicina, em 15 de
junho de 2021, revogou a Resolucao n° 2.168 de 2017, determinando a
vigéncia da Resolucdo n° 2.294.12 Em seus principios gerais, a referida
resolucdo ja expressava essa mudanca do emprego das técnicas
da reproducdo humana alicercada estritamente nos problemas de
infertilidade, no enfoque total ao auxilio no processo de procriagao,
ressaltando a utilizacdo das referidas técnicas para a doacgao de odcitos

101 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA CFM. Resolucao do CFM n°. 2.283 de 27 de
novembro de 2020. Altera a redacéo do item 2 do inciso II, “Pacientes das técnicas de
RA”, da Resolugdo CFM n° 2.168/2017, aprimorando o texto do regulamento de forma
a tornar a norma mais abrangente e evitar interpretacdes contrarias ao ordenamento
juridico. Disponivel em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/
BR/2020/ 2283. Acesso em: 1° jun. 2024.

102 A vigéncia da referida Resolucio foi polémica a época, ao impor que numero total
de embrides gerados em laboratério ndo poderia exceder oito e a necessidade de
autorizacdo judicial para o descarte de embrides criopreservados e abandonados por
trés anos, contrariando a exposicdo de motivos que visava enaltecer a autonomia do
paciente em seu planejamento familiar.
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e na preservacao de gametas, embrides e tecidos germinativos por
razoes médicas e ndo médicas.'*®

Em termos de doacdo de gametas, significativas alteracoes
foram regulamentadas, como a permissao da doacao de gametas para
parentesco de até quarto grau, de um dos receptores (primeiro grau:
pais/filhos; segundo grau: avds/irmaos; terceiro grau: tios/sobrinhos;
quarto grau: primos), desde que ndo incorra em consanguinidade,
mantendo o anonimato das demais possibilidades. Houve modificagdo
da idade limite para doacdo de gametas de 35 anos para 37 anos para
as mulheres e de 50 anos para 45 anos para os homens.'™ A questdo
do mapeamento dos registros de doacdo, advindos de um doador por
determinada regido, considerando o nimero de habitantes, passou a
contabilizar a partir dos registros de nascimentos e ndo das gestacoes.
Ainda, determinou que a responsabilidade pela selecdo dos doadores
exclusivos de banco de gametas era do paciente, e a escolha das
doadoras de odcitos, nos casos de doacao compartilhada, seria de
responsabilidade do médico assistente. Eduardo Dantas e Marianna
Chaves, acerca dessa escolha, destacam que “em uma ldgica de
liberdade, autonomia reprodutiva e autodeterminacdo das pessoas
e das familias, ndo parece que essa escolha deva estar nas maos do
profissional da Medicina reprodutiva, mas sim da pessoa ou do casal
beneficirio”.®

103 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucao do CFM n°. 2.294/2021
de 15 de junho de 2021. Adota as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de
reproducéo assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observéncia aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranga
e eficacia a tratamentos e procedimentos médicos -, tornando-se o dispositivo
deontoldgico a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolugdo CFM
n°® 2.121, publicada no Diario Oficial da Unifo de 24 de setembro de 2015, Secéo I,
p- 117. Disponivel em: https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/ resolucoes/BR/
2021/2294_2021.pdf. Acesso em: 15 jun. 2023.

104 Excecoes ao limite da idade feminina poderdo ser aceitas nos casos de doacéo
de odcitos e embrides previamente congelados, desde que a receptora/ receptores
seja(m) devidamente esclarecida(os) dos riscos que envolvem a prole.

105 DANTAS, Eduardo; CHAVES, Marianna. Aspectos juridicos da reproducio
humana assistida: comentarios a resolugdo 2.121.2015 CFM. 1. ed., Rio de Janeiro:
LM]J Mundo Juridico, 2017, p. 116.
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Apds um ano de vigéncia da Resolugdo n°. 2.294, em 20 de
setembro de 2022, o Conselho Federal de Medicina publicou a
Resolucdo n°. 2.320'% e constatou que a postergacdo da gestacdo é um
evento populacional, nao mais restrito as mulheres. Determinou a
exclusdo da taxatividade expressa da permissdo do uso das técnicas
da RA para heterossexuais, homoafetivos e transgéneros, ja que ha
expressa determinacdo do emprego das técnicas a todas as pessoas.
No foco da doagdo de gametas, acrescentou a necessidade de que o
prontudrio médico ateste a adequagdo da saude fisica e mental de
todos os envolvidos e que a doadora de 6vulos ndo pode ser a cedente
tempordria do utero. Fixou o marco de que doagido de gametas pode
ser realizada a partir da maioridade civil, mantendo a idade limite de
37 anos para a mulher e de 45 anos para o homem, mantendo excecdes
a esse limite em caso de doagdo de odcitos previamente congelados ou
doacdo familiar, desde que areceptora/receptores seja(m) devidamente
esclarecida(os) sobre os riscos que envolvem a prole.

Constata-se que nesses 30 anos de existéncia das resolugoes do
Conselho Federal de Medicina, hd proibicao deontolégica de qualquer
forma de comercializacao de gametas, todavia, a legislacdo federal foi
omissa ao tema, ja que nao é possivel interpretacdo analdgica acerca
do assunto. A Figura 2 sintetiza o cenario deontoldgico da doagéo de
gametas no Brasil ao longo desses 30 anos:

106 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucio do CFM n°. 2.320 de 20
setembro de 2022. Adota normas éticas para a utilizacdo de técnicas de reprodugéo
assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da observancia
aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranca e eficdcia a
tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo deontolégico a ser
seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucdo CFM n° 2.294, publicada
no Didrio Oficial da Unido de 15 de junho de 2021, Secéo I, p. 60. Disponivel em:
https://sistemas.cfm.org.br/normas/arquivos/resolucoes/ BR/2022/2320 _2022.pdf.
Acesso em: 15 jun. 2023.
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Figura 2 - Cendrio deontolégico da doacdo de gametas no Brasil
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madico responsaval)

Fonte: elaborada pela autora a partir das resolucdes do CFM, 2024.

A justificativa do CFM para que a doagdo de gametas seja sempre
pautada no altruismo estd baseada na triade dos principios da bioética
como justica, beneficéncia e autonomia, a serem observadas na
pratica médica. Assim, com a justica, para ndo haver negdcio lucrativo;
com beneficéncia, para impedir a degradacao humana de venda de
6vulos ou aluguel de ventre para entrega do filho por dinheiro; e com
autonomia, para garantir o livre decidir, que a transacdo comercial
impeca os hipossuficientes ao acesso as tecnologias reprodutivas.

Lado outro, com a expansiao e a divulgacdo midiatica das
tecnologias reprodutivas, surge o paradoxo do “mecanismo de
democratizac¢ao” da reproducao humana assistida com movimento de
“verticalizacao das estruturas de servigos reprodutivos ™’ a imperiosa
harmonizacao as normas deontolégicas. Assim, tornam-se necessarias

107 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 84.
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as discussdes do ecossistema biojuridico contratual que envolve os
custos de transagdo no setor reprodutivo brasileiro.

3.3 AS TRANSACOES BIOJURIDICO-ECONOMICAS
DA REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA

Década 1990, os precos para uma tentativa de
fertilizagdo nas clinicas giravam em torno de US$ 4
mil, em média, no inicio da década de 1990, mas, na
clinica de Abdelmassih, custava US$ 7.500, quase o
dobro do valor médio do mercado e o pagamento era
antecipado e a vista. O pacote basico contemplava
trés tentativas de fertilizacao e custava US$ 30.000- o
ddlar e o real estavam quase o mesmo valor (estavam
inclusos os medicamentos que os pacientes recebiam
diretamente na clinica).'%

O mercado brasileiro de servicos reprodutivos é
predominantemente B2C, ou seja, voltado para
servigos diretos aos pacientes, sem intermediacao
das clinicas de reprodugdo assistida, muito em funcéo
da baixa profissionalizagio da gestdo dos diferentes
fluxos para incorporar estes servicos.'®

E impossivel negligenciar que o mercado brasileiro de servicos
reprodutivos estd em evidéncia. De acordo com a Rede Latino-
Americana de Reprodugdo Assistida (REDLARA), o “Brasil lidera
o ranking de fertilizacdo in wvitro (FIV), inseminacdo artificial e
transferéncia de embrides e concentra 40% de todos os centros de
reproducdo assistida da América Latina”.'® Estudo da Redirection

108 DNA ABDELMASSIH. Diregdo: Luiz Claudio Latgé. Produgdo: Republica Pureza
Filmes. Brasil: GloboFilmes, 27 dez. 2020

109 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 80.

110 MEDICINAS S/A. Setor de medicina reprodutiva no Brasil pode chegar a R$ 3
bilhdes até 2026. Disponivel em: https://medicinasa.com.br/medicina- reprodutiva-
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International refere que a fertilizagao in vitro (FIV) responde por dois
tercos do mercado brasileiro de reproducao assistida, movimentando
cerca de R$ 900 milhdes por ano.!!!

Ainda, de acordo com a Sociedade Médica de Fertilidade
Europeia, as familias estdo sendo construidas mais tarde, o que, em
muitos casos, “obriga as pessoas a desembolsarem significativas
quantias para conceber, porque os sistemas de saude publica nido
cobrem a maioria dos tratamentos. A necessidade gerou um negdcio
cujo rastro de fundos de investimento farejaram”.}?

No Brasil, a maioria das empresas especializadas em reproducgao
humana assistida opera sob a forma de sociedades limitadas e
geralmente adota a denominacio de clinicas. E importante observar
que a reproducao humana assistida também pode ser realizada
pelo Estado, por fundacbes e associagoes sem fins lucrativos. No
entanto, quando se trata de uma atividade lucrativa, essas clinicas e
unidades especializadas se configuram como empreendimentos que
tém o propésito de ajudar a resolver problemas de infertilidade. Elas
facilitam o processo de procriacao, especialmente quando métodos
terapéuticos convencionais se mostram ineficazes ou insuficientes,
além de oferecerem suporte para o planejamento reprodutivo.'*®

Como se verifica, o mercado de reprodugdo humana assistida
(RHA) é uma atividade econdmica, complexa em que convergem
aspectos econdmicos, biolégicos e juridicos, relacionando os
fatores de producdo aos custos de transacao somados aos custos de
oportunidade, em uma teia intricada de transagdes biojuridicas,

brasil/. Acesso em: 20 jun. 2023.

111 MEDICINAS S/A. Setor de medicina reprodutiva no Brasil pode chegar a R$ 3
bilhdes até 2026. Disponivel em https://medicinasa.com.br/medicina- reprodutiva-
brasil/. Acesso em: 20 jun. 2023.

112 FERNANDEZ, Maria; SEVILLANO, Elena G. O custo de ser mie aos 40 faz
prosperar uma bilionaria industria de reproducido assistida. El Pais Brasil,
Madri, 22 jul. 2019. Disponivel em: <https://brasil.elpais.com/brasil/2019/07/19/
actualidad/1563549009_803035.html>. Acesso em: 08 jan. 2020.

113 SEMIAQ, Sérgio Abdalla. Biodireito & Direito Concursal: aspectos cientificos do
direito em geral e da natureza juridica em embrido congelado. 2. ed., Belo Horizonte:
Del Rey, 2013, p.154.
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transcendendo a ideia econdmica de empresa para a atividade médica
reprodutiva, conforme conceito apresentado por Eduardo Goulart:

Aideia econdmica de empresa enquanto organizacao
dos fatores de produgdo traz consigo os custos de
producéo - remuneracédo de cada fator de producédo
agrupado somados aos custos de oportunidade - e
os custos de transacdo - dispéndios relacionados
n#o a remuneragio dos fatores de producgéo, mas a
implementacao das transagoes ou relacoes juridicas
pelas quais sao aglutinados.'*

As tecnologias reprodutivas tém emergido como um setor
significativo nas relacoes mercadoldgicas em torno da pratica médica,
com complexas transacoes econdémicas e estruturas de mercado que
merecem detalhada analise. A transacdo econOmica € vista “como os
instrumentos pelos quais os agentes econémicos procuram interagir
no sentido de obter a maxima eficiéncia na producdo ou alocagido dos
bens e servicos disponiveis e, desse modo, maximizar seus proprios
interesses”.'® E, no mercado reprodutivo, envolve ndo apenas a
aplicacdo de tecnologias avancadas, mas também as dinamicas
econdmicas, amplitude dos novos agentes, incluindo alocacao de bens,
a verticalizacdo de servigos, a “comoditizacao de medicamentos” e os
“mecanismos de democratizacao.!'

Nesses casos das empresas de reproducdo
assistida, seguindo a trilogia empresa, empresario
e estabelecimento, tem-se que, geralmente, a empresa
¢ a atividade de prestacdo de servicos médicos

114 PIMENTA, Eduardo Goulart. Estrutura juridica da empresa na era digital. 4. ed.,
Belo Horizonte: Expert, 2024, p. 18.

115 PIMENTA, Eduardo Goulart. Estrutura juridica da empresa na era digital. 4. ed.,
Belo Horizonte: Expert, 2024, p. 29.

116 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 74.
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de reprodugio humana assistida; o empresario,
geralmente, é constituido por uma sociedade; e
o estabelecimento, por bens de alta tecnologia,
empregados de nivel superior e em geral, contando
com uma sede de 6tima aparéncia e assepsia, além dos
outros elementos proprios de todo estabelecimento
empresarial em geral.l’

A interagdo entre esses elementos molda a forma como os
servigos sdo prestados e como os custos sdo distribuidos entre os
agentes econdmicos (clinicas, bancos de sémen e 6vulos, médicos,
embriologistas, fornecedores de insumos) e pacientes.

A compreensdo desses fatores é essencial paraavaliar aeficiéncia
e a equidade do mercado de RHA, além de identificar oportunidades
paramelhorar a acessibilidade e qualidade dos tratamentos oferecidos.

Assim, para entendimento das transacOes biojuridico-
econdmicas acerca da reproducdo humana assistida, apresentam-se
de forma detalhada os seus fatores de produgao (custos de produgao),
os custos de oportunidade e os custos de transagdo, na estrutura
e operacgdo dos servicos de reproducao assistida, que contribuem
para a satisfacdo das necessidades reprodutivas dos individuos e da
sociedade. Vale ressaltar que a andlise dessas transagoes econdmicas
deve ter como ponto de referéncia o pardmetro normativo da
Resolugdo n°. 771, de 26 de dezembro de 2022, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que estabelece diretrizes para as boas
praticas relacionadas a células germinativas, tecidos germinativos
e embrides humanos, destinados ao uso terapéutico em técnicas de
Reproducao Humana Assistida (RHA). Essa resolucao define requisitos
técnico-sanitarios minimos para garantir a seguranca e a qualidade
dos produtos ao longo de seu ciclo produtivo. Ela deve ser cumprida
por todos os estabelecimentos, sejam eles publicos ou privados,
que realizem atividades envolvendo células germinativas, tecidos

117 SEMIAQ, Sérgio Abdalla. Biodireito & Direito Concursal: aspectos cientificos do
direito em geral e da natureza juridica em embrido congelado. 2. ed., Belo Horizonte:
Del Rey, 2013, p. 158.
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germinativos ou embrides humanos, seja para uso préprio ou para
doacao.!®

Figura 3 - As transagoes biojuridico-econémicas
da reproducdo humana assistida
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Fonte: elaborada pela autora a partir de principios da Teoria
Econémica da Produgdo e da Analise Economica do Direito, 2024.

118 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucdo de
Diretoria Colegiada -RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, para uso
terapéutico, e dd outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/documents >. Acesso em: 10 jan. 2024.
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Os fatores de producao sao também denominados como recursos
de producao. Para Eduardo Goulart, “eles sao constituidos pelas dadivas
da natureza (fator terra), pela populagdo economicamente mobilizavel
(fator trabalho), pelas diferentes categorias de capital (fator capital) e
pelas capacidades tecnoldgica (fator tecnologia) e empresarial (fator
empresarialidade ou organizacao)”.'*

Dessa maneira, o fator terra é representado pela infraestrutura
fisica onde os servigos sdo prestados: as clinicas e laboratérios
especializados em procedimentos como fertilizagdo in vitro (FIV),
inseminacdo artificial e outras técnicas de reproducdo, os bancos de
células e tecidos germinativos (BCTGs), os laboratdrios diagnésticos.'®

Essa atividade tem por objeto exames clinicos
e de laboratdrios, tratamentos ambulatoriais,
hospitalares e procedimentos cirtrgicos, de acordo
com as necessidades a serem constatadas pelo servigo
respectivo, quando se determinardo os locais onde
se processario o tratamento e quais os profissionais
que atenderdo o casal que deseja se submeter a esse
procedimento.'!

Esses locais precisam atender aos requisitos técnico-sanitdrios
para garantir condicdes adequadas de seguranca e qualidade, tanto
no processo de preparo, quanto de manejo dos materiais genéticos
germinativos, como gametas e embrides. Devem ser constituidos em
ambientes que permitam a realizacao das atividades: administrativas,

119 PIMENTA, Eduardo Goulart. Estrutura juridica da empresa na era digital. 4. ed.,
Belo Horizonte: Expert, 2024, p. 12.

120 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucdo de
Diretoria Colegiada -RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, para uso
terapéutico, e dd outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/documents >. Acesso em: 10 jan. 2024.

121 SEMIAQ, Sérgio Abdalla. Biodireito & Direito Concursal: aspectos cientificos do
direito em geral e da natureza juridica em embrido congelado. 2. ed., Belo Horizonte:
Del Rey, 2013, p. 155.
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laboratoriais, coleta de sémen, coleta de odcitos, processamento de
células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos e
armazenamento desse material germinativo.'?

Além disso, a infraestrutura fisica deve ser “constituida
por ambientes dispostos de forma a comportar a circulagdo de
colaboradores, de materiais, reagentes, produtos para diagndstico
in vitro, material biolégico, amostras e residuos, permitindo a sua
limpeza e manutencdo, de modo a evitar cruzamento de fluxos
que possa resultar em majoracdo do risco de ocorréncia de ndo
conformidades,'” em estrita observancia a Resolucao- RDC no. 50.
Essa resolucdo, de 21 de fevereiro de 2002, dispoe sobre o regulamento
técnico para planejamento, programacao, elaboracao e avaliacdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude.'* Ou seja,
toda a estrutura necessdria para garantir uma operagao segura e eficaz,
em observancia ao cumprimento das boas praticas dos procedimentos
essencial para a qualidade do atendimento.'®

O fator trabalho envolve mao de obra especializada nas
tecnologiasreprodutivas, com colaboradoreshabilitados, capacitadose

122 E o que determina o artigo 64 da Resolucio de Diretoria Colegiada-RDC n°. 771, de
26 de dezembro de 2022.

123 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucao de
Diretoria Colegiada -RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, para uso
terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/documents >. Acesso em: 10 jan. 2024.

124 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucao
de Diretoria Colegiada -RDC n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002. Dispde sobre o
Regulamento Técnico para planejamento, programacio, elaboragdo e avaliagdo de
projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de satde. 2002. Disponivel em:
<https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2002/rdc0050_21_02_2002.html>.
Acesso em: 10 jan. 2024.

125 Nos termos da RDC n°. 771/2022 ANVISA, os Centros de Reproducdo Humana
Assistida (CRHA) devem possuir licenca sanitdria vigente, emitida pelo 6rgio de
vigilancia sanitaria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal. Possuem
ainda como atribuicoes os procedimentos relacionados ao preparo de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos para uso terapéutico,
incluindo selegdo, coleta, identificacdo, registros para fins de rastreabilidade,
recep¢do, processamento, armazenamento, transporte, descarte, liberacdo de
amostras, notificacéo e monitoramento de eventos adversos e garantia da seguranga
do paciente que se submete ao procedimento.
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em constante treinamento compativeis com as atividades realizadas.'?
Isso inclui uma equipe diversificada'?” composta por responsavel
legal, técnico da drea de saude com treinamento em reproducio
humana, responsavel pelas agoes de garantia de qualidade, médicos
especializados em reprodugio, responsavel pelo processamento de
sémen, oodcitos e embrides que pode ser embriologista, responsavel
pelas acoes de biovigilancia, além de enfermeiros, técnicos de
laboratorio e outros profissionais de saude.'?

Em média, 100 novos profissionais (entre médicos
e embriologistas) passam pelos cursos de pos-
graduacdo e reproducdo assistida no Brasil. Este
movimento continuard alimentado o grupo de
mais 1.000 médicos independentes existentes em
reproducdo assistida que terceirizam os servigos do
laboratério de embriologia.'”

O fator capital refere-se aos recursos financeiros e aos
investimentos necessarios para a operagdo de clinicas de reprodugio
assistida. Os Centros em Reproducdo Humana Assistida devem

126 Nos termos do artigo 58, §2° da RDC n°. 771, ANVISA, o CRHA deve promover
programa de capacitacdo para os seus colaboradores, que permitam: a) conheca e
compreendaoquadroorganizacional do CRHA, o correspondente sistemadaqualidade,
assim como as normas de biosseguranca e higiene relacionadas ao desempenho
de suas funcles; b) esteja devidamente informado do contexto ético, juridico e
administrativo de seu trabalho; c) conheca os aspectos técnicos gerais relativos as
células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos processados no
CRHA; d) conheca e compreenda os principios cientificos e técnicos relevantes para
as tarefas que lhe estfo atribuidas; €) demonstre competéncia na execugio das tarefas
sob sua responsabilidade e f) conheca e compreenda os principios de biovigilancia.
127 O artigo 57 e seguintes da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°. 771, de 26 de
dezembro de 2022, determina a competéncia de atuacao de cada profissional.

128 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucdo de
Diretoria Colegiada -RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, para uso
terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/documents >. Acesso em: 10 jan. 2024.

129 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 75.
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possuir equipamentos e instrumentos, de acordo com a sua
complexidade e sua demanda.'® Isso inclui os custos associados
a aquisicdo de equipamentos e instrumentos, como incubadoras,
micrétomos e sistemas de criopreservagdao, bem como o investimento
em tecnologias avancadas para diagnésticos e tratamentos. Esses
nacionais e importados devem estar regularizados na ANVISA, de
acordo com a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001, que dispde sobre o registro, alteracdo, revalidacao e
cancelamento do registro de produtos médicos, ou com a Resolugido
de Diretoria Colegiada -RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015, que dispoe
sobre os requisitos de cadastro de produtos médicos e suas atualizaces
ou as que vierem a substitui-las, e demais normas aplicaveis. O
capital também abrange o financiamento necessdrio para pesquisa
e desenvolvimento de novas técnicas e terapias, além das despesas
operacionais gerais, como saldrios, colaboradores e manutencdo das
instalacoes.™

Em 2021, estudo com objetivo de estimar o custo da implantagdo
de um centro de reproduc¢dao humana em um hospital publico de
referéncia nacional localizado no Rio de Janeiro, apresentado por
integrantes do Departamento de Enfermagem da Universidade Federal
do Espirito Santo, concluiu que o investimento inicial necessario

130 Art. 50. O CRHA deve: I - possuir equipamentos e instrumentos, de acordo com a
sua complexidade, e em quantidade necessaria ao atendimento de sua demanda; II -
manter POP contendo as especificacbes, procedimentos em caso de eventos adversos
e queixas técnicas, qualificagdo, manutencdo e localizacdo dos equipamentos e
instrumentos, e disponibiliza-los aos colaboradores do setor; III - implementar
programa de manutencdo preventiva e corretiva de equipamentos; IV - observar as
condi¢Oes necessdrias para a instalacdo dos equipamentos, conforme as instrucoes
do fabricante; V - verificar e calibrar os instrumentos e equipamentos a intervalos
regulares, em conformidade com o uso e instrugdes do fabricante, mediante o
registro de resultados, relatdrios e certificados de calibracdo, ajustes, critérios de
aceitacdo e respectivas datas; e VI - manter registros da origem (fabricante) e série
dos equipamentos e instrumentos utilizados.

131 Art. 52. Os mecanismos de controle das rotinas de uso, manutencao, calibracéo
e limpeza de equipamentos e instrumentos devem estar disponiveis para consulta.
Art. 55. Todos os equipamentos devem ser devidamente identificados de forma
clara, sistemadtica e que impeca ambiguidades, estar dispostos em areas ventiladas
e climatizadas, além de atender as especificacdes do fabricante quanto a critérios de
temperatura minima e maxima.
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para funcionamento do “centro de alta complexidade em reprodugio
humana, para a realizacdo de 480 ciclos, foi de R$ 15.903.361 no
primeiro ano, o qual incluiu a estruturacdo do ambiente fisico”.
[...] “A estimativa do investimento necessario para a incorporagao
e manutenc¢do dos servicos no SUS é indispensdvel para a gestdo
financeira”.’*?

O fator tecnologia, um componente essencial na reproducao
assistida, envolve o uso de técnicas avancadas e equipamentos
especializados para otimizar os resultados dos tratamentos. Isso inclui
tecnologias de fertilizacdo in vitro (FIV), intrafalopian transfer (GIFT),
técnicas de criopreservacdo de gametas e embrides, uso da inteligéncia
artificial na selecao de gametas, avaliagdo da qualidade de embrides e
6vulos, bem como a previsdo de resultados.'® A inovacao tecnoldgica
continua permite melhorias nos procedimentos, aumentando a taxa de
sucesso e oferecendo novas solugdes para problemas de infertilidade.
A capacidade de uma clinica integrar e atualizar suas tecnologias é
fundamental para sua competitividade e eficacia:

A inteligéncia artificial (IA) estd mudando a maneira
como a medicina reprodutiva é praticada, fornecendo
uma solugdo para alguns dos desafios mais dificeis
da area. A selecdo precisa de embrides, 6vulos e
espermatozoides, a previsdo de resultados e a cirurgia
robdética sdo apenas algumas das muitas areas em que
aIA estd sendo aplicada. Além disso, a tecnologia de
reproducao assistida, como a incubadora EmbryoScope
Plus, esta ajudando a melhorar a taxa de gravidez

132 ENTRINGER, Aline Piovezan et al. Andlise de custo de um centro de reproducdo
humana assistida no Sistema Unico de Sadde. Physis: Revista de Saude Coletiva, v.
1-20, 2023.

133 INSTITUTO BRASILEIRO DE REPRODUQAO ASSISTIDA - IBRRA. O uso de IA na
Medicina reprodutiva: como a tecnologia estd mudando tratamentos e aumentando
taxas de sucesso. Medicina reprodutiva. Disponivel em: https://ibrra.com.br/uso-de-
ia-na-medicina-reprodutiva/. Acesso em: abr. 2024.
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clinica, oferecendo aos médicos uma visdo mais
precisa do desenvolvimento embriondrio.'**

Por fim, o fator empresarialidade ou organizagdo refere-se
a capacidade de gerir e organizar os recursos e operagoes de uma
clinica de reproducao assistida de forma eficiente. Isso inclui a gestéo
estratégica, a coordenacao de atividades e a capacidade de inovar e
adaptar-se as mudancas do mercado e as necessidades dos pacientes.
Nos termos da Resolucao RDC. no. 771/2022 da ANVISA, a gestdo de um
CRHA deve associar a manutencao de normas éticas e de qualidade,
a partir da implementacdo de sistema de gestdo da qualidade,’® o
qual determine a implantacdo de politica da qualidade no estrito
cumprimento das boas praticas em células, tecidos germinativos
e embrides,*® a gestdo de documentos,’” bem como a estrita

134 INSTITUTO BRASILEIRO DE REPRODUGCAO ASSISTIDA - IBRRA. O uso de IA na
Medicina reprodutiva: como a tecnologia estd mudando tratamentos e aumentando
taxas de sucesso. Medicina Reprodutiva. Disponivel em: https://ibrra.com.br/uso-de-
ia-na-medicina-reprodutiva/. Acesso em: abr. 2024

135 Art. 10. O CRHA deve implementar Sistema de Gestdo da Qualidade, o qual
determine a implantacdo de Politica da Qualidade. § 1° A Politica da Qualidade deve
estar expressa em documento formalmente constituido e autorizado pela Dire¢io do
CRHA, do qual constem as intencGes e diretrizes globais relativas a qualidade. § 2° O
Sistema de Gestdo da Qualidade deve compreender os seguintes elementos basicos:
I - instalagdes, procedimentos, processos e recursos organizacionais apropriados; e
II - acOes de Garantia da Qualidade.

136 Art. 15. As Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embrides Humanos determinam que: I - as atividades desenvolvidas no CRHA
sejam claramente definidas e sistematicamente revisadas; II - sejam fornecidos
0s recursos necessarios a realizagdo das atividades desenvolvidas no CRHA,
incluindo: a) pessoal capacitado e treinado; b) infraestrutura fisica; c) equipamentos,
instrumentos, sistemas informatizados, fornecedores, servicos de apoio e, se for o
caso, servigos terceirizados; d) materiais, reagentes e produtos para diagndstico in
vitro; e e) Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) aprovados e vigentes, escritos
em linguagem clara e inequivoca. III -sejam realizadas as validagdes, qualificacdes e
calibragOes necessarias; IV - os registros sejam feitos durante as atividades realizadas,
a fim de demonstrar que todas as etapas constantes nos POP sejam seguidas, e que
a qualidade das amostras estd em conformidade com o esperado; e V - os registros
que possibilitam a rastreabilidade das células germinativas, tecidos germinativos e
embrides humanos sejam arquivados de forma segura, organizada, com facil acesso
e de forma inequivoca.

137 Art. 17. O CRHA deve implementar sistema de gestdo de documentos que
abranja e descreva as regras para padronizagdo, controle, elaboragido, modificacéo,
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observancia as normas de biosseguranca e higiene.'® A habilidade de
otimizar processos e recursos pode impactar diretamente a qualidade
do atendimento e a sustentabilidade financeira da clinica.

Verifica-se que, no contexto econémico da reprodu¢do humana
assistida, os recursos de produgdo, ou fatores de producdo, sdo
fundamentais para o funcionamento eficaz dos servigos oferecidos. A
combinagdo adequada e a interagdo desses fatores - terra, trabalho,
capital, tecnologia e empresarialidade - resultam em um atendimento
que visa satisfazer as necessidades reprodutivas dos pacientes,
contribuindo para a seguranca das agoes de qualificacao e validacao
das atividades desenvolvidas.'® A gestdo eficiente e a mobilizacdo
estratégica desses recursos sao essenciais para o sucesso e a qualidade
dos servigos de reproducao assistida.

Convém observar que tecnologias reprodutivas tém emergido
como um setor significativo nas relacdes mercadolégicas em torno da
pratica médica, com complexas transagoes econdmicas e estruturas
de mercado que merecem detalhada analise. A transacdo econdmica
¢é vista “como os instrumentos pelos quais os agentes econdémicos
procuram interagir no sentido de obter a maxima eficiéncia na
producao ou alocacao dos bens e servigos disponiveis e, desse modo,

aprovagdo, divulgacdo, manutencdo, seguranca, rastreabilidade, arquivamento e
revisdo periddica de documentos.

138 Artigo 29. RDC 771/2022 - O CRHA deve manter atualizados e disponibilizar, a
todos os colaboradores, POP de biossegurancga e higiene, contemplando, no minimo,
os seguintes itens: I - normas e condutas de seguranca bioldgica, quimica, fisica,
ocupacional e ambiental, e de higiene; II - comportamento geral dos colaboradores
nas dependéncias do CRHA e, em particular, comportamento nos ambientes criticos;
II1 - higiene e vestudrio dos profissionais que trabalham nos ambientes criticos; IV -
instrucdes de uso para Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) e Equipamentos
de Protecdo Coletiva (EPC); V - procedimentos em caso de exposi¢cdo acidental
a um produto biolégico ou perigoso; VI - limpeza de materiais, equipamentos e
instrumentos; VII - descarte de residuos; VIII - manuseio durante o transporte de
material bioldgico; e IX - procedimentos a serem realizados em caso de acidente.

139 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucio de
Diretoria Colegiada -RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, para uso
terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/documents>. Acesso em: 10 jan. 2024.
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maximizar seus préprios interesses”.!* E, no mercado reprodutivo,
envolve ndo apenas a aplicacao de tecnologias avangadas, mas também
as dinamicas economicas, amplitude dos novos agentes, incluindo
alocacdo de bens, a verticalizacdo de servicos, a “comoditizacao de
medicamentos” e os “mecanismos de democratizagdo”.'*

Nas empresas de reprodugdo assistida, observando a trilogia
empresa, empresario e estabelecimento, percebe-se que, em regra,
a empresa corresponde a atividade de prestacao de servigos médicos
voltados paraareproducdo humana assistida; o empresario geralmente
se configura como uma sociedade empresarial; e o estabelecimento é
composto de bens de alta tecnologia, profissionais de nivel superior
e, em geral, infraestrutura sofisticada e altamente higienizada,
além dos demais elementos caracteristicos de um estabelecimento
empresarial.'*?

A interacdo entre esses elementos molda a forma como os
servicos sdo prestados e como os custos sdo distribuidos entre os
agentes econdmicos (clinicas, bancos de sémen e 6vulos, médicos,
embriologistas, fornecedores de insumos) e pacientes.

A compreensdo desses fatores é essencial paraavaliar a eficiéncia
e a equidade do mercado de RHA, além de identificar oportunidades
paramelhorar a acessibilidade e qualidade dos tratamentos oferecidos.

E relevante indicar que economicamente, na ética do paciente,
a reproducao assistida envolve custos diretos e indiretos.*®* Os custos
diretos incluem taxas para consultas médicas, bateria de exames,
procedimentos como a FIV, medicamentos e armazenamento de

140 PIMENTA, Eduardo Goulart. Estrutura juridica da empresa na era digital. 4. ed.,
Belo Horizonte: Expert, 2024, p. 29.

141 LAUREANO, Erivelton. Gestao e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem esta parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 74.

142 SEMIAQ, Sérgio Abdalla. Biodireito & Direito Concursal: aspectos cientificos do
direito em geral e da natureza juridica em embrido congelado. 2. ed., Belo Horizonte:
Del Rey, 2013, p..158.

143 O financiamento pode vir de seguros de saide, programas de assisténcia financeira
ou despesas pessoais. A competicdo no mercado de RHA leva a variac¢des de preco e
qualidade, com clinicas investindo em tecnologias avancadas e na experiéncia dos
profissionais para se destacarem.
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gametas e embrides. Ja os custos indiretos estdo associados ao tempo
de tratamento e outros gastos relacionados, como deslocamento,
servicos de testes genéticos, aconselhamento psicolégico.*

Lado outro, diversos agentes econdmicos desempenham
papéis cruciais, formando os pressupostos de existéncia do mercado
reprodutivo. Estes incluem clinicas de fertilidade, bancos de sémen e
6vulos, farmacéuticas que produzem medicamentos para estimulagdo
ovariana e suporte de fertilidade e laboratérios de diagndstico. Cada
um desses agentes contribui para a cadeia de valor da reproducao
assistida, desde a coleta e armazenamento de gametas até a realizacdo
de procedimentos e o fornecimento de medicamentos, formando os
pressupostos de existéncia do mercado.

Para Eduardo Pimenta, “sdo pressupostos de existéncia do
mercado a geracdo de excedente na producao de bens ou servigos, a
existéncia de mecanismos economicos e juridicos que viabilizem a
troca na titularidade deles e o objetivo de lucro na realizacdo destas
transacoes”.'* Assim, a alocacgdo de bens e servigos especificos para
essa areamédica é complexa. Clinicas e bancos de gametas devem gerir
o estoque de material biolégico, enquanto farmacéuticas precisam
assegurar a producao e distribuicdo de medicamentos especificos.
A coordenacdo entre esses agentes é essencial para garantir a
disponibilidade e qualidade dos servigos prestados. Aqui, os custos
diretos envolvem a gestdo de médicos especialistas, infraestrutura
condizente com gestao de qualidade em atendimento as normas
regulamentadoras,’* laboratérios compartilhados, governanca

144 INSTITUTO BRASILEIRO DE REPRODUCAO ASSISTIDA - IBRRA. O tratamento
fecundagéo in vitro é caro? Medicina Reprodutiva. Disponivel em: https://ibrra.com.
br/o-tratamento-fecundacao-in-vitro-e-caro/. Acesso em: abr. 2024.

145 PIMENTA, Eduardo Goulart. Direito societario. Belo Horizonte: Expert, 2023, p.
27.

146 Sobre o tema a RCD n°. 771/2022 ANVISA dispde sobre as boas praticas em células
germinativas, tecidos germinativos embries humanos, para uso terapéutico, e da
outras providéncias.
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corporativa, o surgimento das femtechs,'’ fornecedores internacionais
de equipamentos, softwares e insumos.

Os medicamentos utilizados na reproducao humana assistida,
como hormoénios para estimulacdo ovariana e outros farmacos para
suporte durante a gravidez, tém se tornado commodities. Estima-se que
“em 2030, havera um crescimento médio de 12,5% do volume de ciclos,
gerando atencao dos fornecedores”.’* Isso ocorre porque a produgio
e formulacdo de muitos desses medicamentos sdo padronizadas e
podem ser produzidas por diversas empresas. A comoditizacdo leva
a competicao de pregos e a padronizacao de praticas de mercado,
o que pode beneficiar os pacientes com custos mais baixos e mais
acessibilidade. No entanto, também pode levar a uma corrida para
reduzir custos, o que pode afetar a qualidade dos medicamentos e
Servicos.

A governanca no mercado de RHA é complexa, envolvendo
regulamentacdes rigorosas para garantir a seguranca e a eficacia
dos procedimentos. As legislacdes podem variar significativamente
entre paises, influenciando a forma como as clinicas operam e os
servicos sdao oferecidos, evidenciando os mecanismos preventivos
e corretivos.'* Além disso, a regulamentagdo pode afetar a pratica
de técnicas de reproducao assistida, a ética envolvida na doacdo de
gametas e o0 acesso a tratamentos.

As politicas de governanca também podem impactar os custos
operacionais das clinicas e a disponibilidade de tratamentos para
pacientes. Uma regulamentagdo mais rigorosa pode aumentar os
custos de conformidade, enquanto regulamentacdes mais flexiveis
podem levar a maior competicao e reducdo de precos.

147 As femtechs sdo startups e empresas de tecnologia que desenvolvem produtos,
servicos e plataformas digitais para atender a satde e bem-estar da mulher.
LAUREANQO, Erivelton. Gestao e efetividade: manual hands on - o mercado esta ruim
para quem esta parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 74.

148 LAUREANO, Erivelton. Gestao e efetividade: manual hands on - o mercado estd
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 74.

149 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 77.
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Os custos de oportunidade sdo um aspecto critico da RHA, sdo
os custos associados as escolhas feitas ao alocar recursos para seu
uso especifico. As decisdes sobre a alocacdo de recursos financeiros e
humanos em tratamentos de fertilidade tém significativas implicacoes
paraasclinicas e pacientes. Por exemplo, investimentos em tecnologias
mais avancadas podem resultar em melhores taxas de sucesso, mas
também aumentam os custos operacionais. Para as clinicas, escolher
entre oferecer ampla gama de servicos ou se especializar em técnicas
especificas pode influenciar sua rentabilidade e posi¢cdo no mercado:

O ecossistema do mercado viu surgir as femtechs,
iniciativas com forte presenca no mundo digital
lideradas por pessoas (geralmente) de fora do “mundo
da reproducao assistida”, na maioria mulheres, que
perceberam oportunidades ndo atendidas em pontos
especificos ao longo da jornada da fertilidade.’

A verticalizagdo dos servigos reprodutivos refere-se a integragdo
de diferentes etapas do processo reprodutivo sob uma unica entidade:
servicos como venda de medicacdo, aconselhamento psicoldgico
e genético, alguns exames, testes genéticos, banco de gametas
masculinos e femininos, financiamentos, tudo em um lugar ao alcance
do paciente, sem fragmentacdo de esforcos.'s! Clinicas que possuem
suas proprias unidades de pesquisa, bancos de gametas e laboratérios
de diagndstico podem reduzir custos e melhorar a eficiéncia,
oferecendo um servigo mais coeso e integrado. Essa verticalizagdo
pode levar a criacdo de grandes redes de servigos reprodutivos que
dominam o mercado, potencialmente aumentando os precos e
diminuindo a competicao.

150 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 78.

151 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais , 2022, p. 84.
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Os aspectos biolégicos envolvem a coleta e manipulagdo de
gametas, a fertilizacdo in vitro (FIV) e a transferéncia de embrides,
todos os quais requerem conhecimento especializado e cuidadoso
manejo dos materiais bioldgicos.

Nessa simbiose, os custos de transacdo referem-se aos
dispéndios relacionados a implementacdo e manutengdo das
transacoes ou relagdes juridicas, além da remuneracdo dos fatores
de producdo. Cumpre registrar que aspectos juridicos abrangem a
regulamentacido que governa os procedimentos e praticas de RHA
por meio das relacdes contratuais coligadas de prestagdo de servicos,
tanto em prol do paciente, em que é possivel contratualizar em um
mesmo procedimento varios servicos (ex. técnicas de inseminagao,
fertilizac?o, criopreservacao, recepcao de gametas por intermédio de
bancos ou ovodoacao),'*> bem como em prol das clinicas que possuem
servigos coligados (exemplos: laboratérios de exames, diagndsticos,
médicos terceirizados), além da obrigatoriedade do termo de
consentimento livre e informado estabelecendo o liame ético na
relacdo médico-paciente.

E necessdrio mensurar as despesas relacionadas a negociacio e
elaboracao de contratos com pacientes, doadores e fornecedores. Isso
pode incluir honordrios legais, tempo dedicado a negociagdes e ajustes
contratuais, as auditorias e processos de verificacdo, as despesas
relacionadas as disputas juridicas e os custos administrativos com a
gestdo de contratos, gestacdo das relagoes entre doadores e pacientes,
manutengao de prontudrios e registros necessarios.

Portanto, no contrato de reproducdo humana assistida, os
fatores de producdo envolvem os recursos essenciais para oferecer
os servicos, incluindo instalacdes, profissionais, tecnologia e capital.
Os custos de oportunidade sdo associados as escolhas de alocagio de
recursos que poderiam ser utilizados em outras areas. J4 os custos
de transacdo referem-se aos dispéndios relacionados a gestdo e

152 SEMIAQ, Sérgio Abdalla. Biodireito & Direito Concursal: aspectos cientificos do
direito em geral e da natureza juridica em embrido congelado. 2. ed., Belo Horizonte:
Del Rey, 2013, p. 206.
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implementagdo das relacdes juridicas e operacionais, como contratos
e conformidade. Compreender esses conceitos é crucial para analisar
a eficiéncia e a viabilidade econoémica dos servicos de reprodugio
assistida no mercado brasileiro.

Na construgdo da relagdo contratual biojuridica que se forma
em torno das relagoes advindas da reproducdo humana assistida, ha
uma importante observancia as normas deontolégicas, com ampla
aplicacao do termo de consentimento informado, que devera abordar
as consequéncias da técnica utilizada, além de conter a escolha da
utilizacdo do material genético, em franco atendimento ao principio
da informacao.

Assim, paramelhor elucidagdo, apresentam-se, a seguir, aspectos
praticos dos contratos de prestacio de servicos em reprodugio
humana assistida, evidenciando as transa¢ées econémicas, bem com
o termo de consentimento livre e esclarecido, que se estabelecem em
torno do procedimento de doacdo de gametas, objeto central deste
trabalho, evidenciando a simbiose juridica existencial e patrimonial
das transacoes que se entrelagam na atividade procriativa.

3.4 0 PROSCENIO DA DOAGAO DE GAMETAS NO BRASIL

Com o avanco das técnicas de reproducao humana assistida
no Brasil, restou necessaria a regulamentacdo do procedimento de
doacdo dos gametas humanos,' advindos de bancos de sémen e
odcitos. Como ja mencionado, diante da auséncia de norma federal, a
Resolugdo n° 2320/2022, do CFM, determina que a doagdo de gametas
ndo pode ter fins comerciais nem produzir lucros, os doadores ndo
devem conhecer a identidade dos receptores, e vice-versa, salvo no
caso de doacdo entre parentes, limitando a idade para doacao em 37
anos para mulheres e 45 anos para os homens:

153 O Cédigo Civil estabeleceu apenas a presuncio de paternidade decorrente do uso
de gametas doados, advindo da reproducio humana assistida hetordloga.
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IV -DOAGCAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1.A doagiio ndo pode ter cardter lucrativo ou
comercial.

2.0s doadores nao devem conhecer aidentidade dos
receptores e vice-versa, exceto na doacao de gametas
ou embribes para parentesco de até 4° (quarto) grau,
de um dos receptores (primeiro grau: pais e filhos;
segundo grau: avds e irmios; terceiro grau: tios e
sobrinhos; quarto grau: primos), desde que nao
incorra em consanguinidade.

2.1.Deve constar em prontudrio o relatério médico
atestando a adequagdo da saude fisica e mental de
todos os envolvidos.

2.2.A doadora de 6vulos ou embrides ndo pode ser
a cedente temporaria do ttero.

3.A doagdo de gametas pode ser realizada a partir da
maioridade civil, sendo a idade limite de 37 (trinta e
sete) anos para a mulher e de 45 (quarenta e cinco)
anos para o homem.

3.1.Excecbes ao limite da idade feminina podem ser
aceitas nos casos de doacéo de odcitos previamente
congelados, embrides previamente congelados e
doacédo familiar conforme descrito no item 2, desde
que a receptora/receptores seja(m) devidamente
esclarecida(os) sobre os riscos que envolvem a prole.
4.Deve ser mantido, obrigatoriamente, sigilo sobre
a identidade dos doadores de gametas e embrides,
bem como dos receptores, com a ressalva do item 2
do Capitulo IV. Em situagdes especiais, informagoes
sobre os doadores, por motivacdo médica, podem
ser fornecidas exclusivamente aos médicos,
resguardando a identidade civil do(a) doador(a).**

154 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucao do CFM n°. 2.320/2022
de 20 de setembro de 2022. Adota as normas éticas para a utilizagdo das técnicas
de reprodugio assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observéncia aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranga
e eficicia a tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo
deontolégico a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucido
CFM n° 2.294, publicada no Didrio Oficial da Unido de 15 de junho de 2021, Secédo
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Adoacaodematerial genético germinativo envolve procedimento
complexo, evidenciando os custos de transacao, como a procura por
uma clinica especializada na realizagcdo de exames fisicos e genéticos,
a escassa selecao de doadores e até mesmo procedimento cirurgico,
nos casos de doacao de 6vulo:

A selecdo dos gametas mediante bancos de sémen
ou de 6vulos se concretiza nos procedimentos
heterdlogos de reproducéo, onde hd uso de material
biolégico doado e, muitas vezes, nido existem
pardmetros para a escolha do doador, ficando a
questdo a mercé da vontade de quem impulsionou
o projeto parental ou do médico, conforme seus
critérios de conveniéncia.*

Embora a midia, nos ultimos 25 anos, tenha ajudado no
movimento de transformacgao da reproducao humana assistida como
um “produto a ser consumido”’,’® “dominada pela racionalidade
economica, atraindo demandas cada vez menos espontaneas”,’ a
oferta de gametas no mercado interno, que permita uma escolha
assertiva, principalmente de 6vulos, ndo supre a demanda.

Na edicdo de 3 de outubro de 2001 da revista Epoca foi reportado
que mulheres de baixa renda, residentes em Brasilia, estavam
trocando seus 6vulos por medicamentos destinados ao tratamento da
infertilidade.

I, p. 60. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas /visualizar/resolucoes/
BR/2022/2320. Acesso em: 15 jun. 2023.

155 MEIRELLES, Ana Thereza. As escolhas procriativas no projeto parental assistido
heterdlogo: as condutas neoeugénicas a luz dos limites ético-juridicos. Revista
Direitos Fundamentais e Alteridade, v. 1, p. 14, 2017.

156 BRAGA, Maria das Gracas Reis; AMAZONAS, Maria Cristina Lopes de Almeida.
Familia: maternidade e procriagéo assistida. Psicologia em Estudo, Maringa, v. 10, n.
1, p. 17, 2005.

157 CATALAN, Marcos; FROENER, Carla. A reproducao humana assistida na
sociedade de consumo. Indaiatuba, SP: Foco, 2020, p. 21.
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Embora o tratamento para a esterilidade era (sic)
oferecido gratuitamente nos hospitais, muitas
dessas mulheres ndo conseguiram arcar com o
custo dos medicamentos. Por isso, era incentivada
pelos médicos a doar seus 6vulos para pacientes de
clinicas particulares. Uma dessas mulheres revelou
ter doado dez évulos”.1%®

Ainda no mesmo ano, edicdo de junho de 2001 da revista
Veja, uma reportagem abordou a crescente escassez de doadores de
sémen no Brasil. De acordo com o Criolab, o segundo maior banco
de sémen do pais, a época, o numero de doadores precisava dobrar
para suprir a demanda existente. Em resposta a essa necessidade, a
Sociedade Brasileira de Reprodugdo Humana lancou a campanha:
“Doe sémen e ajude a completar uma familia”. A reportagem detalhou
também os perfis dos doadores an6nimos, destacando caracteristicas
que, segundo a publicacdo, “justificariam” a doagdo. “Sdo descritos
os procedimentos exigidos para os doadores, as caracteristicas dos
espermatozoides mais qualificados e os testes realizados. Além disso,
revela que nas clinicas existe um “menu de doadores”, que apresenta
uma descricao das caracteristicas fisicas e culturais de cada um.**

Passados 10 anos, clinicas de fertilizagdo, anunciavam a procura
de negros, orientais e loiros para atendimento a crescente demanda
especifica do mercado interno:

Os milhares de quilémetros percorridos entre Angola
e Brasil, a procura insistente para encontrar uma
moradia em terras brasileiras e os R$ 20 mil investidos
s6 no tratamento de fertilizagdo in vitro ndo foram os
Unicos obstaculos enfrentados por S.C, 41 anos, para
realizar o sonho de engravidar. A professora e angolana
que hd 12 anos tenta, sem sucesso, a maternidade

158 EPOCA. Mulheres pobres trocam 6vulos por remédios contra infertilidade. Epoca,
Sao Paulo, 3 out. 2001.

159 VEJA. A corrida por doadores de sémen no Brasil. Sdo Paulo: Abril, jun. 2001.
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depende agora de mais quatro coincidéncias em série
para que a sua inseminagéo artificial - que depende
da doacdo anbénima e voluntaria de dvulos de outra
pessoa - seja concretizada. Por ser negra e ter um
companheiro negro, com pouca miscigenacdo de
outras etnias familiares, precisamos que a doadora
de 6vulos seja negra (e ndo mulata) também, um
direito que a paciente tem para constituir uma familia
parecida com ela, explica Edward Carrilho, médico
da clinica Engravida, em Sao Paulo, onde S.C faz
tratamento. Além da semelhanca da cor da pele, é
preciso que a doadora de 6vulos excedentes tenha
menos de 35 anos, aceite fazer a doacdo sem cobrar
um real por isso e ainda tenha outras compatibilidades
com a receptora, como tipo sanguineo e auséncia
de doencas genéticas nas familias. A sincronia de
particularidades garante a seguranga da gestacdo
artificial que envolve doagdo de sémen e évulos,
mas faz com que as clinicas de reprodugio assistida
clamem por mais doadores negros, orientais e loiros
de olhos azuis, escassos entre os ja escassos que
aceitam doar.'*

J4 em uma reportagem divulgada na coluna Satde Plena, no
site Uai, no ano de 2013 cresceu o numero de mulheres do Brasil que
optaram pela maternidade sem cdnjuges, “compram sémen” para
realizarem a inseminacao artificial por meio de um tratamento que
pode chegar a R$5 mil reais.!®

160 FERTILITY MEDICAL GROUP. Clinicas de fertilizacdo procuram: negros,
orientais e loiros. Duplicado em 15 de julho de 2011. Disponivel em: https://fertility.
com.br/noticias/clinicas-de-fertilizacao-procuram-negros-orientais-e-loiros/. Acesso
em: 10 jan.2024

161 LLEDO, Maria Julia. Comprar sémen e fazer inseminacéo artificial é um tratamento
que pode chegar a R$5 mil: satide plena. Uai, 13.08.2013. Disponivel em: https://www.
uai.com.br/app/noticia/saude/2013/08/13/ noticias-saude,194086/comprar-semen-e-
fazer-inseminacao-artificial-e-um-tratamento-que-pode.shtm. Acesso em: 10 jun.
2024.
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Mais uma década se passou e as noticias ainda estdo no centro das
atengoes, incluindo reportagens que detalham os custos associados ao
procedimento de doagdo de évulos:

No Brasil, pagamos pelo material genético de um
banco por conta do armazenamento, mas quem doa
ndo tem nenhuma remuneracéo, o que é diferente de
varios paises do mundo que possuem isso - explica
Izabel Bajjani, advogada especialista em Direito de
Familia e Sucessoes. O procedimento todo, somado
a FIV, pode ir de R$ 35 mil a R$ 45 mil, em média,
dependendo do niimero de évulos adquiridos. Esses
valores também podem variar de acordo com a
clinica, localidade e se foi preciso recorrer a banco
de 6vulos externo, em que pesa também a variacdo
da cotacdo da moeda estrangeira.'¢?

O turismo reprodutivo, que inclui a possibilidade de importagdo
de gametas como alternativa para autonomia na escolha, também
ganha destaque nas midias sociais:

A doagio de sémen brasileiro é feita de forma
an6nima e gratuita. As interessadas tém acesso a
dados gerais, como idade e cor da pele. Desde 2011,
porém, a ANVISA comecou a reunir dados sobre a
importacao de sémen. Hoje, trés bancos dos Estados
Unidos enviam o material para o Brasil. Nas clinicas
estrangeiras com bancos aqui, é possivel visualizar
ascendéncia, profissdo, tipo sanguineo, perfil
psicoldgico, testes genéticos, religido, hobbies,
arquivos de dudio do doador e até signo. Os bancos
de fora valorizam o material genético que vendem,
e isso também explica o aumento na procura. Os

162 TSUJI, Fernanda. Doacdo de 6vulos: entenda como funciona a ovodoacdo no
Brasil. Revista Crescer, 14.03.2024. Disponivel em: https://revistacrescer.globo.com/
tentantes/reproducao-assistida/noticia/2024/03/ doacao-de-ovulos-entenda-como-
funciona-a-ovodoacao-no-brasil.ghtml. Acesso em: 20 maio 2024.
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sites parecem redes sociais, e as mulheres dizem que
é como procurar namorado na internet. Os bancos
brasileiros também tém rigor com os doadores, mas,
pelo principio do anonimato que vigora aqui, néo
podem publicar muitos dados porque exporiam o
doador — explica a sociéloga Rosana Machin, docente
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (USP).16?

3

Vera Lucia Raposo reafirma esse cendrio ao dispor que: “a
partir do momento em que os bancos de esperma publicitam os seus
‘produtos’ na internet e permitem, inclusive, a encomenda online e
respectiva entrega ao domicilio, parecem reunidas as condicdes para
a sua qualificacdo como um dos muitos bens que se podem adquirir no
mercado cibernético”.**

E imperioso ressaltar que, embora as doacdes de gametas
no Brasil sejam deontologicamente altruistas, a precificacdo para
obtencdo desse material germinativo torna-se referéncia até mesmo
no quesito de acessibilidade, evidenciando o portfélio dos bancos
internos, bem como a predilecdo contratual dos perfis doadores
internacionais, ja que nesse caso a escolha torna-se exclusiva dos
receptores.

Salienta-se que a previsdo de que “a responsabilidade pela
selecdo dos doadores é exclusiva dos usudrios ao utilizar bancos de
gametas ou embrides” deve ser considerada com cautela. A captacao
de gametas por meio de bancos de doaco esta diretamente ligada a
responsabilidade das clinicas e dos profissionais envolvidos, uma
vez que, para preservar o anonimato, os receptores ndo tém acesso
A identidade dos doadores. E importante observar que a escolha de

163 LEAO, Ana Leticia; MARTINS, Elisa. Importacio de sémen para fertilizacio
cresce no Brasil. O Globo. Publicagdo em 09 de setembro de 2019. Disponivel em:
https://oglobo.globo.com/brasil/importacao-de-semen-para-fertilizacao-cresce-no-
brasil-23901093. Acesso em: 26 jun. 2024.

164 RAPOSO, Vera Lucia. Vende-se gameta em bom estado de conservacéo (O “obscuro”
mercado das células reprodutivas). Lex Medicinae: Revista Portuguesa de Direito da
Saude, ano 6, n. 12, pp. 47-74, 2009.
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um perfil fenotipico de doador ndo garante que a crianga concebida
apresentard as mesmas caracteristicas, uma vez que a informacdo
genética é probabilistica. “Na doacao de gametas, a selecdo do perfil
do(a) doador(a) deve buscar manter a naturalidade do patrimonio
genético, aproximando-se o maximo possivel do processo de
procriacdo natural”.!®®

Os bancos de células e tecidos germinativos (BCTGs) sdo os
responsaveis por todos os procedimentos relacionados ao preparo
das células, tecidos germinativos e embrides, incluindo a coleta, o
transporte, o registro, o processamento, o armazenamento, o descarte
e aliberagdo do material. Atuam regularmente no territério brasileiro
mediante fiscalizagdo e sdo registrados na ANVISA nos termos da
Resoluc¢do da Diretoria Colegiada 771 de 2022.%¢¢

Na selecdo de gametas, os bancos responsaveis devem garantir
a qualidade dos processos de escolha de pacientes e/ou doadores de
células e tecidos germinativos. Esse processo deve seguir critérios
objetivos, com base no cumprimento dos requisitos legais para a
doacdo de sexo, 6vulos, embrides e outros. As clinicas de reprodugédo
assistida e os bancos de células e tecidos germinativos (BCTGs) tém a
obrigacao contratual de seguir rigorosamente os critérios de selecdo
dos doadores.'’

E importante ressaltar que esses 6rgios niio estdo relacionados
a eficdcia do material doado para a responsabilidade de obtencio da

165 ARAUJO, Ana Thereza Meirelles. O estado regulatério da reproducdo humana
assistida no Brasil: da auséncia de legislacdo ordinaria ao regulamento deontolégico
atual. Cadernos Ibero-Americanos de Direito Sanitario, v. 12, p. 10-23, 2023.

166 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucio de
Diretoria Colegiada -RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, para uso
terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/documents>. Acesso em: 10 jan. 2024.

167 FETTBACK NETO, Olavo. A responsabilidade civil das clinicas e dos profissionais
de reproducio humana assistida. 1. ed., Curitiba: Appris, 2021, p. 50.
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gravidez, mas sim a adesdo estrita aos critérios de selecdo dos doadores,
a preservagao do sigilo e a exclusdao de cobranca ou contribuicdes.*

No Brasil, segundo dados da Datafert 2022, plataforma da IV
Brasil, cerca de 10% dos tratamentos de infertilidade nas clinicas
de reproducao humana utilizam sémen doado. Isso representa
aproximadamente 5 mil amostras de sémen solicitadas aos bancos
nacionais ou adquiridas no mercado internacional por meio de bancos
especializados.'®’

Diantedessecendrio,surgemquestionamentossobreoanonimato
dos doadores, a lucratividade da atividade e a regulamentacao dos
bancos de sémen e odcitos no mercado interno. Esses aspectos serao
analisados a seguir.

3.4.1 BANCOS DE SEMEN NO BRASIL

Encontrar doadores altruistas para abastecimento dos bancos
de gametas, em atendimento a demanda dos pacientes brasileiros,
ndo é tarefa ficil, especialmente porque ndo é possivel oferecer
remuneragao. Aresponsabilidade pelaselecdo dos doadores é exclusiva
dos usuarios quando da utilizagdo de banco de gametas ou embrides.!”
Portanto, a realizacao de uma bateria completa de exames oferecidos
pelos bancos serve como um significativo atrativo para incentivar
possiveis doadores. Essa abordagem é estratégica, considerando

168 FETTBACK NETO, Olavo. A responsabilidade civil das clinicas e dos profissionais
de reproducio humana assistida. 1. ed., Curitiba: Appris, 2021, p. 52.

169 LAUREANO, Erivelton. Gestao e efetividade: manual hands on - o mercado estd
ruim para quem esta parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 230.

170 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resoluciao do CFM n°. 2.320/2022
de 20 de setembro de 2022. Adota as normas éticas para a utilizacdio das técnicas
de reproducio assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observancia aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranca
e eficacia a tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo
deontolégico a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucido
CFM n° 2.294, publicada no Didrio Oficial da Unido de 15 de junho de 2021, Secao
I, p.60. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/ resolucoes/
BR/2022/2320. Acesso em: 15 jun. 2023.
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que a selecdo é rigorosa e apenas pequena fracdo dos candidatos é
efetivamente aprovada. Tanto os doadores quanto os receptores tém
seus dados protegidos por lei, garantindo sigilo e anonimato.'”

Quando um paciente de uma clinica de reprodugdo assistida
busca um doador em um banco de sémen nacional, ele tem acesso
a uma base de dados com perfis de doadores que foram aprovados
apés atender a requisitos e exames rigorosos. Os requisitos para a
candidatura de doador de sémen sao os seguintes: homens entre 18
e 45 anos, auséncia de grupos de risco para doencas sexualmente
transmissiveis, histérico livre de consumo de substancias e drogas
ilicitas, auséncia de histérico de doencas genéticas ou congénitas na
familia, comprometimento com um numero especifico de doagdes,
disponibilidade para realizar exames de triagem,? disponibilidade
para repetir exames periddicos e disponibilidade para avaliacdo
psicoldgica, ja que este requisito é opcional.

Por sua vez, o processo de triagem envolve a analise seminal
(avaliacdodaqualidade, motilidade, morfologia, volumeesobrevivéncia
dos espermatozoides apds o congelamento e descongelamento),
consulta com urologista (averiguar o histérico médico do doador e seus
familiares e realizar exames clinicos detalhados que podem totalizar
cerca de duas dezenas) e os testes genéticos (0 sémen é submetido
a um painel genético definido previamente para detectar doengas

171 LAUREANO, Erivelton. Gestao e efetividade: manual hands on - o mercado estd
ruim para quem esta parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 234.

172 Nos termos da RDC n°. 771, 2022, para a selecdo de doadores de sémen é
imprescindivel a realizacio dos seguintes testes laboratoriais: I - HIV 1 e 2: detecgéo
de anticorpo contra o HIV ou deteccao combinada do anticorpo contra o HIV +
antigeno p24 do HIV; II - Hepatite B: HBsAg (detecgdo do antigeno de superficie do
virus da hepatite B) e Anti-HBc (detecgdo de anticorpos contra o capsideo do HBV,
IgG ou IgG + IgM); III - Hepatite C: HCV-Ab (deteccdo do anticorpo contra o virus da
hepatite C (HCV) ou detecgdo combinada de anticorpo + antigeno do HCV); IV - sifilis:
teste para deteccdo do anticorpo anti-treponémico ou ndo treponémico; V- HTLVI e
II: teste para deteccdo de anticorpo anti-HTLV I/II; VI - virus Zika: teste para deteccéo
de anticorpo IgG e IgM; VII - “Neisseria gonorrhoeae”: deteccao de acido nucleico (NAT)
em amostra de urina ou sémen; VIII - “Chlamydia trachomatis”: deteccdo de acido
nucleico (NAT) em amostra de urina ou sémen; IX - Caridtipo; e X - Tracos falciformes.
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genéticas preexistentes ou raras).'’”® Verifica-se aqui que os custos de
transagdo envolvem a preferéncia dos pacientes, custos operacionais
e disponibilidade de doadores.

Para Laureano, um dos maiores desafios enfrentados pelos
bancos de sémen no Brasil é identificar doadores que correspondam
ao perfil desejado pelos pacientes. As clinicas de reproducdo assistida
devem seguir as normas estabelecidas pelo CFM e pela ANVISA,
conciliando as preferéncias dos pacientes com as exigéncias legais. O
perfil mais desejado é o de doador branco, com cabelo liso e escuro,
refletindo o biotipo mais comum no pais. Encontrar doadores com

caracteristicas menos comuns, como etnias especificas, pode ser mais
dificil:'7*

Escolher um banco de sémen nacional pode resultar
em uma economia de 20% a 30% em relacdo aos
bancos internacionais. No entanto, os pacientes terdo
acesso a informacdes como raga, tipo sanguineo, cor
da pele, cor do cabelo, cor dos olhos, altura, peso e
profissdo do doador, sem a possibilidade de visualizar
fotografias em diferentes fases da vida do doador. Ao
pesquisar em bancos de sémen no Brasil, é frequente
que, ao procurar um perfil especifico, apareca uma
mensagem indicando “temos X candidatos” ja no
quarto critério de selecdo (como tipo de tratamento,
raga, tipo sanguineo e cor dos olhos). Isso revela
que a base de doadores ndo é muito extensa e que
a aplicacdo de multiplos critérios de selecido pode
limitar ainda mais as opg0es disponiveis.'”

173 LAUREANO, Erivelton. Gestao e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem esta parado.Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 234.

174 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 235.

175 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 249.
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Conclui-se que encontrar doadores altruistas para bancos de
gametas no Brasil é desafiador, principalmente devido a auséncia de
remuneracao. A selecao rigorosa e a realizacao de exames completos
sdo essenciais no processo de selecio de doadores, garantindo a
qualidade e a seguranca dos gametas. Embora a escolha de um banco
de sémen nacional possa ser mais economica, a base de doadores
limitada e os critérios de selecdo rigorosos podem restringir as opgoes
disponiveis. Assim, a relagdo contratual entre doador e instituicdo
deve ser clara e bem regulamentada para equilibrar as necessidades
dos pacientes com as exigéncias legais.

3.4.2 DOACOES DE OOCITOS NO BRASIL

A doacdo de 6vulos envolve uma mulher que participa de parte
do processo de fertilizacao in vitro (FIV) para coletar seus 6vulos com
a finalidade de doar para o tratamento de outra pessoa. Essa outra
pessoa pode ser um membro da familia que nao consegue engravidar
com seus proprios 6vulos.

No Brasil, estima-se que aproximadamente 20% dos tratamentos
deinfertilidade realizados comtécnicas de reprodugio assistida exigem
ovulos doados. No entanto, a demanda por évulos é ainda maior. Em
uma grande clinica que realiza mais de 1.000 ciclos de FIV anualmente,
hd uma fila de espera de cerca de 300 pacientes aguardando por 6vulos
doados, devido a falta de doadoras.'” Encontrar doadoras de évulos é
um significativo desafio, principalmente devido a complexidade e ao
carater invasivo do processo de extracdo. Tanto é assim, que a doagédo
compartilhada pode ser a solucdo para amenizar a referida escassez
do mercado interno. Nesse sentido, a Resolu¢ao Conselho Federal de
Medicina, determina que:

176 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 252.
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IV -DOAGCAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

8.E permitida a doacio voluntiria de gametas,
bem como a situacdo identificada como doacdo
compartilhada de oécitos em reprodugio assistida,
em que doadora e receptora compartilham tanto do
material bioldgico quanto dos custos financeiros que
envolvem o procedimento.

9.A escolha das doadoras de odcitos, nos casos de
doagdo compartilhada, é de responsabilidade do
médico assistente. Dentro do possivel, o médico
assistente deve selecionar a doadora que tenha a
maior semelhanca fenotipica com a receptora, que
deve dar sua anuéncia a escolha.

A doacgdo de évulos exige que a doadora passe por tratamento
hormonal intensivo para estimular os ovarios a produzirem multiplos
ovulos, inclusive, ha uma bateria de exames a serem realizados.’” Esse
tratamento é seguido por coleta de 6vulos, procedimento cirdrgico

177 Nos termos do artigo 97 da Resolucao Colegiada da ANIVSA n°. 771/2022. A selecéo
de doadoras de odcitos destinados a criopreservacgio deve ser realizada por meio
dos seguintes testes laboratoriais: I - HIV 1 e 2: detec¢do de anticorpo contra o HIV ou
detecgdo combinada do anticorpo contra o HIV + antigeno p24 do HIV; II - Hepatite B:
HBsAg (deteccdo do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-HBc (deteccdo
de anticorpos contra o capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM); III - Hepatite C: HCV-Ab
(deteccdo do anticorpo contra o virus da hepatite C (HCV) ou deteccdo combinada
de anticorpo + antigeno do HCV); IV - sifilis: teste para detec¢io do anticorpo
antitreponémico ou ndo treponémico; V - virus Zika: teste para detecgido de anticorpo
IgG e IgM; VI - “Neisseria gonorrhoeae”: deteccdo de acido nucleico (NAT) em amostra
de urina; VII -= “Chlamydia trachomatis”: deteccéo de acido nucleico (NAT) em amostra
de urina; VIII - Cariétipo; e IX - Tracos falciformes. Ja para a selecdo de doadoras de
odcitos a fresco deve ser realizada por meio dos seguintes testes laboratoriais: I - HIV
1 e 2: deteccdo de anticorpo contra o HIV ou deteccdo combinada do anticorpo contra
o HIV + antigeno p24 do HIV; II - Teste de deteccdo de acido nucleico para HIV; III -
Hepatite B: HBsAg (deteccéo do antigeno de superficie do virus da hepatite B) e Anti-
HBc (detecgdo de anticorpos contra o capsideo do HBV, IgG ou IgG + IgM); IV - Teste de
detecgdo de 4cido nucleico para HBV; V - Hepatite C: HCV-Ab (detecgdo do anticorpo
contra o virus da hepatite C (HCV) ou detecgdo combinada de anticorpo + antigeno
do HCV); VI - Teste de detecgdo de acido nucleico para HCV; VII - sifilis: teste para
detecgdo do anticorpo antitreponémico ou ndo treponémico; VIII - virus Zika: teste
para detecgdo de anticorpo IgG e IgM; IX - “Neisseria gonorrhoeae”: deteccdo de dcido
nucleico (NAT) em amostra de urina; X - “Chlamydia trachomatis”’: deteccéo de acido
nucleico (NAT) em amostra de urina; XI - Cariétipo; e XII - Tragos falciformes.
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realizado sob sedacdo. A natureza invasiva e os potenciais efeitos
colaterais do tratamento hormonal contribuem para a dificuldade em
atrair e reter doadoras.

A doacao compartilhada ocorre quando mulheres que precisam
realizar fertilizacdo in vitro (FIV) escolnem compartilhar parte de
seus ovulos com outra mulher que também estd em tratamento de
infertilidade, mas néo dispde de 6vulos saudaveis. Em troca, a doadora
recebe uma compensacao financeira para ajudar a cobrir parte dos
custos do seu proprio tratamento.

“Na corrida contra o reldgio, as receptoras se cadastram em
mais de uma clinica, gerando duplicidade. E até mais: cadastram-se
em trés, quatro clinicas e procuram grupos especificos destinados
ao assunto,'’®” como, por exemplo, o lancado em 2018, o Cadastro
Nacional de Doadoras, uma plataforma digital (https://cndo.com.
br/)'” em que as doadoras se cadastram com seus dados pessoais e
exames realizados que comprovem sua condicao de doadora. “A
referida plataforma tem o objetivo de facilitar o encontro do perfil
ideal entre doadoras e receptoras de évulos em todo Brasil, para que
ambas, no processo de ovodoacdo compartilhada, possam realizar um
tratamento de reproducdo assistida.'®

Por outrolado, asclinicas se registram na plataforma para acessar
e selecionar doadoras de acordo com a demanda de suas pacientes
receptoras. A plataforma é remunerada com uma porcentagem sobre
cada combinacdo bem-sucedida de doadora e receptora. Esse modelo,
frequentemente denominado “uberizacdo dos 6vulos”, parece ser
simples e eficiente. “No entanto, a plataforma sempre foi recebida

178 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 253.

179 CADASTRO NACIONAL DE DOADORAS DE OVULOS - CNDO. 2024. Plataforma
digital para ovodoacao compartilhada. [S.1.]: CNDO, [2024]. Disponivel em: <https://
cndo.com.br/>. Acesso em: 10 abr. 2024.

180 CADASTRO NACIONAL DE DOADORAS DE OVULOS - CNDO. 2018. Disponivel em
<https://cndo.com.br/>. Acesso em: 20 jun. 2024
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com certa desconfianca por grandes clinicas, que preferem investir
na captacao direta de doadoras”.!®

Assim, em resumo, a doacdo de 6vulos é crucial para a fertilizagéo
in vitro no Brasil, mas enfrenta desafios devido a alta demanda e a
complexidade do processo. A doacdo compartilhada surge como uma
solucdo, permitindo que mulheres compartilhem seus 6vulos em troca
de compensacdo financeira. Embora plataformas como o Cadastro
Nacional de Doadoras ajudem a conectar doadoras e receptoras, o
modelo de “uberizacdo dos 6vulos” enfrenta resisténcia de grandes
clinicas que preferem métodos diretos. Melhorar a regulamentagdo
e adotar solucbes tecnoldgicas sdo passos essenciais para equilibrar
oferta e demanda.

Os bancos de gametas nacionais estao empenhados em expandir
sua base de doadores. A captagdo de candidatos altruistas e a realizacao
dos exames necessdrios é um processo que pode levar até seis meses
para que o material aprovado esteja disponivel. Como alternativa,
considerar bancos de gametas internacionais pode ser uma opgao
vidvel.'®? Ndo obstante haja duvidas sobre o cardter vinculativo das
resolucoes do CFM, auséncia de normas federais para regulamentar
o assunto, a previsao contratual estabelece lei entre as partes,
fixando limites a autonomia dos receptores e doadores, bem como as
responsabilizagoes civis das clinicas de reporducao humana assistida
e dos bancos de células e tecidos germinativos.

3.4.3 0S CONTRATOS DE PRESTAGAO DE SERVICOS EM REPRODUCAO
HUMANA ASSISTIDA HETEROLOGA

As relacoes juridicas que se estabelecem com a atividade médica
reprodutiva, envolve um conglomerado contratual que tutela direitos

181 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 254.

182 LAUREANO, Erivelton. Gestéo e efetividade: manual hands on - o mercado esta
ruim para quem estd parado. Brasilia: Viva Mais, 2022, p. 236.
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existenciais e patrimoniais, ao regulamentar os acordos estabelecidos
na triade médico-paciente-doadores:

Figura 4 - Contratos coligados RHA heterdloga - doador an6nimo

i . Conbiatedsdesds Y
e . BCTG M Doador |
\ : S, : =
aet” ot -
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. .

Clinica | > Receptor
iy Contrata de Prostacha i (paciente)

serrigon - Fiv' e

Cricpressrvacho

Fonte: elaborada pela autora a partir da dindmica contratual da
reproduc¢do humana assistida heteréloga com doador an6nimo,
conforme normas do CFM e legislacdo civil vigente, 2024.

Figura 5 - Contratos coligados RHA heteréloga: doador parente

5 Receptor
Clinica e + .
J i Contrate do prestacho de service " L (paciente/Parants)
i de FIV com recepgbo de gamein B i

parents

Fonte: elaborada pela autora a partir de contratos coligados no contexto
da reproducdo humana assistida heterdloga com doador parente, 2024.

Os contratos de prestacdo de servicos de reproducdo humana
assistida, no Brasil, podem ser considerados tipicos, nos termos do
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artigo 593 Coédigo Civil.'® Entretanto, por abrigarem questdes de
natureza patrimonial e ndo patrimonial, descortinam a sua atipicidade
hibrida na autorregulamentagio da autonomia dos pacientes, exclusao
de direitos paternais dos doadores, nas defini¢cGes dos procedimentos
a serem contratados, nas responsabiliza¢des dos atos firmados, bem
como da precificacdo do servico realizado. Nesse sentido:

A extensdo do conceito de contrato a
autorregulamentacao de interesses de natureza ndo
patrimonial se, de um lado, encontra resisténcia pelos
mais apegados a tradi¢do, por outro lado, prop&e a
quebra de um paradigma e a evolucdo do conceito,
que se justifica quando se constata qudo intimamente
ligados podem estar os interesses patrimoniais com
os interesses ndo patrimoniais, também chamados
existenciais.'®

Também se faz necessaria a concretizacdo contratual da
prestacdo de servicos realizados na doacao entre o doador e o BCTGs
ou entre o BCTG e os receptores, fixando os limites da sigilosidade e
do altruismo:

Nio é demais rememorar que a relacdo existente
entre os pacientes, as clinicas de reprodugdo humana
assistida e os bancos de células e tecidos germinativos
(BCTG) é uma relagdo contratual, na qual o
descumprimento dos preceitos basilares do contrato
de prestacdo de servicos induz a responsabilizacio,
tanto pela quebra contratual quanto pelos danos que
tal quebra poderd gerar.'®

183 Art. 593. A prestacdo de servico, que néo estiver sujeita as leis trabalhistas ou a lei
especial, reger-se-a pelas disposicdes deste capitulo.

184 LIMA, Taisa Maria Macena de; SA, Maria de Fitima Freire de. Gestacdo de
substitui¢do: entre autonomia e vulnerabilidade. Virtuajus, PUCMG, v. 3, p. 23, 2018.

185 FETTBACK NETO, Olavo. A responsabilidade civil das clinicas e dos profissionais
de reproducio humana assistida. 1. ed., Curitiba: Appris, p. 49, 2021.
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No contrato em questdo, observa-se a manifestacdo de interesse
de ambas as partes: de um lado, a vontade de doar gametas, e do outro,
o desejo do centro médico de receber esse material para utilizacdo em
inseminagoes heter6logas. Assim, estabelece-se que a relacao entre o
doador e o centro médico é formalizada por um contrato denominado
“contrato de doagdo de gametas”. Esse contrato tem a funcao de
regulador como acdes de ambas as partes, gerando significativas
implicacoes, inclusive de responsabilidade civil.*¢

Trata-se de um “contrato gratuito, formal e secreto, sé
excepcionalmente revogavel, celebrado entre o doador de gametas e o
centro reprodutivo autorizado, subordinado aos requisitos usualmente
exigidos contratuais, nomeadamente a livre vontade manifestada,
capacidade, consentimento livre e esclarecido, além de ser celebrado
sobre o principio da confidencialidade, explicitando detalhadamente
as técnicas utilizadas, informacgoes juridicas, bioldgicas e éticas”.'®’

Para Vanessa Santos, trata-se de um “contrato sui generis que
figura no universo dos contratos atipicos, tendo o contrato de doagédo
como referéncia, por se reconhecerem algumas semelhangas, como
a intencdo de praticar uma liberalidade e a transferéncia do dominio
daquilo que se doa”.!®¥Ainda afirma a autora que se trata de um contrato
de tipo modificado, ao se observar que outros elementos constitutivos
do contrato-base nao sdo atendidos, como a atribuicdo patrimonial
geradora de enriquecimento, a diminui¢do do patriménio do doador
e a doacdo intuitu personae, uma vez que a doacdo de gametas é
caracterizada pela indeterminac?o do beneficiario.

Esses contratos sdao elaborados em conformidade com as
normas estabelecidas pelo Conselho Federal de Medicina (CFM), pela

186 SANTOS, Vanessa Audrey Alves Cardoso. Contrato de doacdo de gametas: um
estudo sobre suas nuances contratuais e suas implicacoes nas relacoes juridico-
familiares de filiacdo. Revista Civilistica.com, a. 10, n. 1, p. 7, 2021.

187 RAPOSO, Vera Lucia. O direito a imortalidade: o exercicio de direitos reprodutivos
mediante técnicas de reprodugdo assistida e o estatuto juridico do embrido in vitro.
Coimbra: Almedina, 2014, p. 754.

188 SANTOS, Vanessa Audrey Alves Cardoso. Contrato de doagdo de gametas: um
estudo sobre suas nuances contratuais e suas implicacGes nas relagées juridico-
familiares de filiagdo. Revista Civilistica.com, a. 10, n. 1, 2021.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e pelos principios
do Direito Civil como a autonomia privada, boa-fé objetiva, funcdo
social e justica contratual,’® conforme o Cédigo Civil Brasileiro.

Verifica-se que na elaboracdo desses contratos ha énfase na
autonomia privada ao praticar a liberalidade ao transferir aquilo que
se doa - gametas - sem retribui¢do patrimonial.’*

O contrato comeca por definir claramente o objeto do acordo,
especificando que se trata da prestacdo de servicos de reproducdo
humana assistida. Esse ponto inclui a descricdo dos procedimentos
a serem realizados, como fertilizacdo in vitro (FIV), inseminacao
artificial, entre outros métodos. Além disso, sdo delineadas as
obrigaces das partes envolvidas, em que a clinica ou profissional
se compromete a seguir as melhores praticas médicas, enquanto os
pacientes tém o dever de fornecer informacdes veridicas e seguir
todas as orientacOes médicas.

Os aspectos financeiros sao cuidadosamente detalhados no
contrato, incluindo todos os custos envolvidos, como honordrios
médicos, exames, medicamentos e eventuais procedimentos
adicionais. As condi¢Oes de pagamento também sdo claramente
estabelecidas, com detalhes sobre prazos, formas de pagamento e
penalidades em caso de atraso ou inadimpléncia.

A confidencialidade das informacoes é garantida no contrato
em conformidade com a Lei Geral de Protecio de Dados (LGPD).
Nos casos que envolvem a doacgdo de gametas, o contrato reforca a
obrigatoriedade do anonimato do doador, conforme as diretrizes do
CFM™!,

189 LIMA, Taisa Maria Macena de; SA, Maria de Fatima Freire de. Gestacio de
substituicdo: entre Autonomia e Vulnerabilidade. Virtuajus, PUCMG, v. 3, p. 23, 2018.

190 SANTOS, Vanessa Audrey Alves Cardoso. Contrato de doacdo de gametas: um
estudo sobre suas nuances contratuais e suas implicacoes nas relacées juridico-
familiares de filiagdo. Revista Civilistica.com, a. 10, n. 1, p. 8, 2021.

191 BRASIL. Lei n° 13.709, de 14 de agosto de 2018. Dispde sobre a protecido de dados
pessoais e altera a Lei n° 12.965, de 23 de abril de 2014 (Marco Civil da Internet). Diario
Oficial da Unido: secdo 1, Brasilia, DF, 15 ago. 2018. Disponivel em: https:/www.
planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2018/1ei/L.13709.htm. Acesso em: 20 nov. 2022.
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Além disso, o contrato aborda as garantias e limitagdes dos
resultados do tratamento, esclarecendo que, apesar de a clinica
utilizar as melhores técnicas disponiveis, ndo ha garantias absolutas
de sucesso, devido a complexidade e imprevisibilidade inerentes
aos procedimentos de reprodugdo assistida. Também sao explicados
os riscos possiveis, como gravidez multipla, aborto espontaneo ou
complicacdes decorrentes da estimulacao ovariana.

No caso de conflitos, o contrato define o foro competente para a
resolugdo de disputas, geralmente o domicilio dos pacientes ou o local
da prestacao do servico. Em alguns casos, pode-se incluir uma clausula
compromissdria que obriga as partes a tentar resolver os conflitos por
mediagdo ou arbitragem antes de recorrerem ao Judiciario.

Por fim, o contrato estipula as condigdes para rescisdo,
especificando em que circunstancias o acordo pode ser encerrado,
seja por descumprimento das obrigacdes, por impossibilidade
de continuidade do tratamento ou por decisdo mutua das partes.
Penalidades para a quebra do contrato também s3o previstas, como
multas ou ressarcimento de despesas.

Esses contratos sdo fundamentais para garantir que todos os
aspectos legais, éticos e clinicos do tratamento de reproducao humana
assistida sejam respeitados, protegendo tanto os profissionais quanto
os pacientes envolvidos no processo.

Realca-se que ha clinicas que oferecem o servico completo
ao paciente, abrangendo tanto as técnicas de reprodugdo humana
assistida quanto a criopreservacdo e conservacdo de esperma,
6vulos, embrides e outros tecidos germinativos, “tal como existem os
estabelecimentos que nao atuam com as técnicas diretamente, mas
realizam a preservacdo de material genético”.!*

Resta, pois, esclarecer que ha também a relagdo contratual para
os casos envolvendo a doagdo entre parentes. Embora os custos pela
coleta da amostra fiquem a cargo do receptor -parente, devem-se
estabelecer os limites da responsabilizacao e atuacao da clinica.

192 FETTBACK NETO, Olavo. A responsabilidade civil das clinicas e dos profissionais
de reproducio humana assistida. 1. ed., Curitiba: Appris, 2021, p. 52.
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O que se deve enfatizar é que a relagdo estabelecida entre as
clinicas de reproducgdo humana assistida, os bancos de células e tecidos
germinativos e seus pacientes é de natureza contratual, baseada na
prestacdo de servicos especializados, disponiveis desde o emprego de
técnicas para a coleta do material genético, até a sua criopreservacao
e utilizacao.

Um aspecto essencial da relagdo contratual no ato de doacéo é
o termo de consentimento livre e esclarecido, no qual os receptores e
doadores declaram que receberam todas as informagdes necessarias
sobre os procedimentos, incluindo os riscos, as chances de sucesso,
as alternativas disponiveis e as implicagoes éticas e legais. Esse termo
assegura que os pacientes compreendem integralmente o tratamento
ao qual serdo submetidos.

3.4.4 A OBRIGATORIEDADE DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE
E ESCLARECIDO

As intervencoes médicas na reproducdo humana assistida sédo
importantes ferramentas para a efetivacao do planejamento familiar
no exercicio da autonomia privada de cada individuo. Os profissionais
médicos que atuam nessa area devem observar o processo dialégico
de reciprocas informacdes e esclarecimentos, com a emissdo
de documento formal e escrito, termo de consentimento livre e
esclarecido.

O consentimento informado desponta como um
direito existencial no qual, de um lado, estd o
paciente, com toda a gama de direitos que sdo
inerentes a sua qualidade de pessoa: integridade
psicofisica, respeito, liberdade de expressdo,
exercicio da autodeterminacdo, liberdade de escolha;
de outro lado, estd o médico, no exercicio de sua
atividade profissional, com os direitos que lhe sio
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outorgados pelo Cédigo de Etica Médica (CEM) e
demais resolucées do CFM.'*

O consentimento livre e esclarecido é imprescindivel para
delimitar a atuagdo, fornece informacao, legitimacao do profissional
da saude e a exteriorizagdo da autonomia deciséria do paciente.
Constitui um pressuposto fundamental para a validade do contrato
de reproducdo humana assistida estabelecida entre os candidatos
ao projeto parental e a equipe médica responsavel. Ndo obstante
as resolucoes e recomendacoes do Conselho Federal de Medicina,
em especial a recomendacao CFM n°.1/2016, que determina a
obrigatoriedade do consentimentolivre e esclarecimentonaassisténcia
médica, a imposicdo legal quanto a observancia da sua forma escrita
esta prelecionada na Resolucdo n° 2.320/2022 do Conselho Federal de
Medicina, bem como na Resolugdo 771/2022 da ANVISA. O referido
termo deve ser elaborado em formulario especifico, em conformidade
com as necessidades de cada intervencao, com a anuéncia por escrito,
obtida a partir de discussao dialégica da equipe médica, dos pacientes
e doadores.***

Assim, ressalta-se que o termo de consentimento, utilizado
para abordar as consequéncias da técnica utilizada, além de conter
a escolha da utilizacdo do material genético, em franco atendimento
ao principio da informacdo de cardter bioldgico, juridico, ético e
econdmico, deve ser redigido em linguagem clara e compreensivel,
explicando a natureza de cada procedimento’* e os riscos, assim como

193 CABRAL, Hildeliza Lacerda Tinoco Boechat. Consentimento informado no
exercicio da Medicina e tutela dos direitos existéncias: uma visdo interdisciplinar
direito e medicina. 2. ed., Curitiba: Appris, 2018, p. 48-49.

194 Art. 86. Os TCLEs devem ser obtidos antes da realizacdo dos procedimentos de
RHA, por escrito, e assinado tanto por doador e paciente, no que couber, quanto por
profissional de saude designado, capacitado e treinado para tanto

195 Art. 87. Os TCLEs devem ser redigidos em linguagem clara e compreensivel, da
forma mais detalhada possivel, além de necessariamente conter autorizacio para
todos os procedimentos de RHA a serem realizados, devendo conter ainda, quando
couber: I - autorizacdo para coleta de odcitos; II - autorizacdo para transferéncia de
embrides;
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os resultados obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica
proposta. Além do mais, “a ilicitude dos tratamentos realizados sem
o consentimento pode gerar consequéncias nos campos dos direitos:
penal, com o crime de constrangimento ilegal; civil, influindo na
determinacdo da maternidade ou paternidade; e ético, com punigio
administrativa dos responséveis”.'*

Em observancia as normas deontoldgicas, é necessaria a
regulamentacdo da relacdo juridica existente entre as partes, com
ampla aplicacdo do termo de consentimento informado, que devera
abordar as consequéncias da técnica utilizada, a escolha da utilizacao
do gameta e o consentimento da utilizagdo da inteligéncia artificial na
selecdo do melhor embrido a ser implantado, em franco atendimento
ao principio da informagdo. O médico também deverd repassar as
informacdes de forma clara, explicando a natureza do procedimento
e os riscos.

Conforme dispée Olavo Fettback Neto, para os profissionais
médicos que atuam na reproducdo humana assistida e utilizam essas

II1 - autorizacéo para criopreservacido das células germinativas, tecidos germinativos
ou embrides humanos, da qual constem informacdes sobre a possibilidade de reducéo
da viabilidade dessas amostras, bem como sobre a possibilidade de ocorréncia
de contaminacdo cruzada no contéiner de armazenamento; IV - autorizagdo para
doacdo de células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos para uso
terapéutico; V- compromisso, por parte da paciente receptora de células germinativas,
tecidos germinativos ou embrides humanos de doador/a, e de seu conjuge, se houver,
de manterem-se rastreaveis, para fins de verificagdo do cumprimento do disposto na
Resolucdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n°® 2.320, de 20 de setembro de
2022, que dispde sobre Normas Eticas para a Utilizacio das Técnicas de Reproducio
Assistida, e suas atualizacdes; VI - autorizacao para descarte, pelo CRHA, de amostras
que nio atendam aos critérios de armazenamento ou uso posterior; VII - autorizacao
para a coleta de sangue, com vistas a realizacdo dos testes reputados obrigatdrios pela
legislacdo sanitaria vigente, bem como de outros testes determinados pelo CRHA,
quando couber; VIII - autorizagdo da paciente receptora, no caso de recebimento de
odcitos doados a fresco; e IX - manifestacdo da vontade ou da recusa de doar o material
coletado, para projetos de pesquisa previamente aprovados pelo Sistema CEP/CONEP,
conforme requisitos definidos na Lei n° 11.105, de 24 de marco de 2005, que dispde
sobre a Politica Nacional de Biosseguranca, e suas atualizacdes.

196 CIOCCI, Deborah; BORGES Junior, Edson. Bioética e direito em reproducio
humana assistida. In: BORGES JUNIOR, Edson; BRAGA, Daniela Paes de Almeida
Ferreira; SETTI, Amanda Souza. Reproducao humana assistida. Rio de Janeiro,
Atheneu, 2020, p. 304.

136 | Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos



Nayane Costa Nascimento

técnicas, a emissdo de documento formal de termo de consentimento
livre e esclarecido é obrigatdria e, “mais do que isso, o referido
documento devera trazer informacgoes sobre os aspectos médicos do
procedimento, tal como dados de carater bioldgico, juridico e ético”.”’

Em especifico na doagdo e recepcio de gametas, os termos se
subdividem para os casos de anonimato e parentesco. No primeiro, o
termo de consentimento livre e esclarecido de recepg¢io de odcitos e/
ou sémen doados deve prever:

a.

A identificagdo dos receptores/ pacientes, inclusive é
necessaria a anuéncia expressa do conjuge acerca da
recepcdo do gameta;

adeterminacdo deontoldgicaaser aplicadano procedimento,
bem como a fixacdo da responsabilidade pela sele¢do do
gameta. Lembrando que a responsabilidade pela selecao da
doacdo de odcitos é exclusiva da relacdo paciente (casal)-
médico, preservando osigilodadoadora, earesponsabilidade
pela selecao do sémen é exclusiva do casal com a utilizacdo
de banco de sémen nacional (an6nimo)/ internacional,
devidamente registrados na ANVISA;

a descricao da recepc¢ao do gameta (seja sémen ou odcito): a
ciéncia dos receptores apenas as caracteristicas fenotipicas
e tipo sanguineo dos doadores, quando se tratar de utilizacao
de bancos nacionais. Aqui importante informar que, apesar
da utilizagdo de criteriosos métodos para pareamento das
caracteristicas fisicas entre doadores e receptores, em razao
da grande variabilidade genética da populacdo brasileira,
ndo existe garantia de que as caracteristicas fisicas dos filhos
gerados por esse tratamento sejam idénticas aos receptores; o
detalhamento do procedimento a ser realizado, informando
a administracdo de medicamentos, preparacao dos gametas,
a técnica reprodutiva utilizada para a fertilizacdo, os

197 FETTBACK NETO, Olavo. A responsabilidade civil das clinicas e dos profissionais
de reproducio humana assistida. 1. ed., Curitiba: Appris, 2021, p. 50.
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procedimentos de transferéncia embriondria, os limites da
responsabilidade médica e os riscos do procedimento;

d. previsdo dos limites do arrependimento até a data da
transferéncia dos pré-embrides, posteriormente ndo se
pode negar o estado de filiagdo aos filhos advindos desse
procedimento;

e. demais disposicOes de acordo com cada caso.

Para os casos em que a doacdo ocorrera entre parentes, sugere-
se a realizacao de dois termos distintos: doador(a)/parente - clinica;
e receptor(a)/parente - clinica. Em ambos os termos, além dos
consentimentos previstos do termo para doacdes anOnimas, aqui
devem ser apresentados o grau de parentesco eaidentificacdo completa
do doador e receptor(es). O doador/parente deve atestar a ciéncia que
esta doando seu gameta, obtido a partir das técnicas de reprodugio
humana assistida voluntariamente ao receptor com o qual possui grau
de parentesco, sem qualquer proveito financeiro. E imprescindivel
a ciéncia de que as criancas nascidas a partir da doacdo do referido
gameta sdo moral e legalmente de seus prospectivos receptores, ndao
havendo qualquer interesse quanto a notificagdo dos resultados de
fertilizacdo e gravidez, jamais esperando quaisquer direitos legais
sobre essas criangas.

Em todos os termos, ao final é imprescindivel a assinatura das
partes envolvidas e, no que couber, do profissional de saide designado,
capacitado e treinado para tanto.'”®

Em suma, as intervencdes médicas na reprodugdo humana
assistida representam significativo avanco no planejamento familiar,
respeitando a autonomia de cada individuo. A importancia da
materializacdo da relagdo contratual que se forma com base em
contratos de prestacao de servico, doacdo, bem como do termo de

198 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucdo de
Diretoria Colegiada -RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as boas
praticas em células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, para uso
terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.
br/documentos>. Acesso em: 10 jan. 2024
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consentimento livre e esclarecido, nao pode ser subestimada, pois sdo
fundamentais para garantir a validade e a ética de todo o processo.
Esses documentos ndo apenas protegem os direitos dos pacientes e
estabelecem uma base sdlida para a pratica médica, mas também
garantem a transparéncia diante do hiato legislativo em torno do
assunto.

A obrigatoriedade de um registro bem estruturado, que abrange
todos os aspectos médicos, bioldgicos, juridicos e éticos, reforca a
necessidade de uma comunicacdo eficaz entre médicos e pacientes/
receptores e doadores de gametas. A regulamentacdo adequada das
relacOes juridicas envolvidas na doacdo e recepcdo de gametas, com
a inclusao de termos especificos para diferentes situacdes, contribui
para a protecdo dos direitos de todas as partes e para a legitimidade
dos procedimentos realizados.

Portanto, é crucial que todos os envolvidos, desde os profissionais
de saude até os pacientes e doadores, compreendam e respeitem os
requisitos estabelecidos, garantindo que o processo de reproducao
assistida possa legitimar a concretizacao do planejamento familiar.

3.4.5 0 DESCORTINAR DAS TRANSACOES BIOJURIDICAS

Verifica-se que as transacdes biojuridico-econémicas se
entrelacam na regulacdo e governanca das praticas medicamente
assistidas. Regulamentacdes sobre a utilizagdo e armazenamento de
sémen e odcitos influenciam os custos e a operacdo dos centros de
fertilidade, e as normas deontoldgicas e empresariais sobre a cessdo/
doacdo e uso de gametas moldam a dindmica econoémica. Contratos
entre pacientes e clinicas, bem como entre clinicas e doadores, sdo
essenciais para definir a propriedade dos gametas, a compensagio
dos doadores e as responsabilidades de cada parte. Além do mais, “a
denominac¢do doagdo de gametas refere-se exclusivamente a fungio
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do ato de transferéncia fisica, do que propriamente pela aplicacio da
estrita definicdo de contrato de doacao”.*”

E importante lembrar que a relacdo entre pacientes, clinicas de
reproducdaohumanaassistidaebancosde célulasetecidos germinativos
(BCTGs) é regida por um contrato. O ndo cumprimento dos principios
fundamentais desse contrato pode resultar em responsabilizagao,
tanto pela violacao contratual quanto pelos danos decorrentes dessa
violacdo.?®

Lado outro, é necessario descortinar que ha duas condicoes
mercadolédgicas na cessdo de gametas, em atendimento ao mercado
existencial brasileiro: “a demanda, advinda seja em virtude da
infertilidade de um individuo ou do sonho solo de um projeto parental;
e a oferta que restringe a atitude altruista de doadores, através de
bancos de sémen ou doadores familiares e/ou ovodoacao”.?

Fato é que ha um crescente desequilibrio entre a demanda
e a oferta, seja em virtude da barreira deontoldgica, criada por
instrumentos normativos médicos, que se sobrepde a escolha dos
doadores pela atividade médica a partir do catalogo de caracteristicas
fenotipicas e genotipicas determinadas pelos pacientes, seja pela
inexisténcia de vantagens mutuas entre contratantes e doadores. Neste,
hd uma diferenciacio entre a vontade do individuo, ao ceder o seu
material genético germinativo, e o ato de adocao e da comercializagao.
O primeiro é puramente soliddrio, e o segundo baseado na troca em
moeda ou em outras formas de remuneracao. A esse respeito, Lucas:

As incoeréncias dessa situacdo sdo evidentes. Em
tese, proibe-se a compra e venda de gametas em

199 BARBOSA, Camilo de Lelis Colani. Aspectos juridicos da doacéo de sémen. Seara
Juridica, v. 1, n. 9, jun. 2013. Disponivel em: <https:/web.unijorge.edu.br/sites/
searajuridica/pdf/anteriores/2013/1/searajuridica_ 2013_1_pag44.pdf>. Acesso em: 20
ago. 2024.

200 FETTBACK NETO, Olavo. A responsabilidade civil das clinicas e dos profissionais
de reproducio humana assistida. 1. ed., Curitiba: Appris, 2021, p. 53.

201 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducéo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 82.
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territério nacional, limitam-se as informacées
disponiveis para os casais, proibe-se a escolha de
caracteristicas, dentre uma série de outras restricées
impostas pelo Conselho Federal de Medicina, mas
permite-se a importagido de gametas de paises em que
hd um livre comércio ou que, a0 menos, permitem
uma compensacao pela doagao.??

Seguramente existem mais familias que aspiram ao desejo filial
do que doadores meramente altruistas. Corroboram esse pensamento
Berlinguer e Garrafa:

E indubitdvel também que, enquanto para outras
mercadorias a oferta supera em muito a demanda,
neste campo ao contrario existe um desequilibrio, e
que este estd destinado, pelo menos a curto prazo, a
acentuar-se, porque as técnicas e esperancas crescem
num ritmo mais rapido que as disponibilidades.?*

No mercado internacional, aparentemente de compra-venda
manifesta de gametas, em atendimento a demanda nacional,
prevalece uma relacdo escassa e esporddica acerca da importacao, dos
contornos contratuais e legais, portanto, uma percepgdo muito vaga
sobre o assunto.

Nesse cendrio, descortina-se a busca de gametas em um mercado
internacional, em que ha um aparente catdlogo de mercadorias que
permite a autodeterminagio da escolha do doador, que aqui podera ser
denominado como cedente, em virtude de precificacdo dos gametas,
em alguns modelos internacionais (Estados Unidos da América).
Abrem-se novas discussoes acerca do custo de transacao instalado

202 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. 2021. Tese (Doutorado
em Direito) - Universidade Federal de Minas Gerais, Belo Horizonte: 2021, p. 21.

203 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducdo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 83.
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a partir do agenciamento contratual de prestacao de servigos para a
importagao. Essa € a pesquisa se que pretende apresentar no préximo
capitulo.
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A transnacionalidade dos gametas humanos refere-se as
relacoes mercadoldgicas existenciais em torno da oferta de
gametas (sémen e odcitos) que cruzam fronteiras internacionais,
influenciando diversos aspectos éticos, legais e econémicos. Esses
aspectos emergem como resultado de crescente demanda por
tratamentos de fertilidade e da variabilidade na regulamentacdo
global, intensificando os avangos na tecnologia de reproducdo
assistida.

A importacdo de gametas humanos é comum na Unido Europeia
e nos Estados Unidos, geralmente regulamentada por leis ou praticas
mercadolégicas consuetudinarias que permitem a precificagdo dos
gametas, por meio de cessao onerosa ou compensacao remuneratoria,
incentivando a captacdo de doadores/cedentes. No entanto, quando
esse material germinativo é recebido por paises como o Brasil, muitas
vezes a partir da formalizacao de contratos de prestacao de servigo de
importacao, surgem duvidas sobre aconformidade com o ordenamento
juridico nacional. A questdo central é como justificar a importagao de
gametas em um mercado interno que, em expansio, ainda mantém
a regra do anonimato nas doacdes heterdlogas, restringindo a
autonomia dos médicos na escolha dos doadores, impondo o altruismo
como forma de captacao destes, a0 mesmo tempo em que permite a
importacdo de gametas em um mercado externo altamente lucrativo.

Berlinguer e Garrafa sugerem dois fatores que impulsionam o
mercado reprodutivo internacional: os progressos da ciéncia e as leis
autorreguladoras do mercado. O comércio de fragmentos do corpo
humano pode ser sustentado por argumentos juridicos sobre o direito
de propriedade dos gametas, por motivos econdmicos baseados no
utilitarismo e, por fim, em consideracdes de ordem teoldgica.?*

A constatacdo da expansdo da importacdo de células e tecidos
germinativos no Brasil pode ser evidenciada pelo relatério emitido

204 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducédo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 85.
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pela ANVISA,* que notifica que nos anos de 2016 e 2019 houve
expressivo aumento nas importacdes de sémen, com as amostras
passando de 1.378 em 2016 para 4.010 em 2019, o que representa
crescimento de mais de 290%. Ja no ano de 2020, devido as restricoes
da pandemia de doenca do coronavirus 19 (COVID-19), o nimero caiu
para 2.053 amostras. A maioria das amostras seminais importadas
no Brasil advém de trés bancos norte-americanos: Fairfax Cryobank,
Seattle Sperm Bank®® e Califérnia Cryobank, todos privados, licenciados
localmente e registrados pela Food and Drug Administration (FDA).?”
Em contraste, as importacdes de évulos (odcitos) mostraram
aumento alarmante, de 36 amostras em 2011 para 3.087 em 2019,
crescimento superior a 8.000%. Esse aumento é acompanhado
pela diversidade das origens dos bancos estrangeiros, que incluem
Estados Unidos, Espanha e Ucrania, expondo preocupacdes sobre
a regulamentacdo, a soberania contratual e a conformidade com as
normas locais.?®
Estecapituloapresentaaldgicabiomaterialdatransnacionalidade
mercadolégica dos gametas humanos, inclusive com apresentacdes
empiricas da comercializagdo virtual de gametas e servigos, as
regulamentacoes internas que legitimam a importacao, bem como
a realizacdo de contratos internacionais de prestacdo de servico de
aquisicdo de gametas, para a efetivacdo de um projeto de parentalidade

205 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANGCIA SANITARIA - ANVISA. 22 Relatério Dados
de Importacio de Células e Tecidos Germinativos para Uso em Reproducio
Humana Assistida. 2018a. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/relatorios-de-
importacao-reproducao-humana-assistida/2o-relatorio-de-importacao-reproducao-
humana-assistida-2018.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2024.

206 SEATTLE SPERM BANK. Seattle Sperm Bank. 2024. Disponivel em: https://www.
seattlespermbank.com/. Acesso em: 10 out. 2024.

207 FIRST EGG BANK. FirstEggBAnk 2020. Disponivel em: <https:/www.first-
eggbank.com/en>. Acesso em: 02 fev. 2021.

208 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. 2% Relatério
Dados de Importacio de células e tecidos germinativos para uso em reproducio
humana assistida. 2018a. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/relatorios-de-
importacao-reproducao-humana-assistida/2o-relatorio-de-importacao-reproducao-
humana-assistida-2018.pdf>. Acesso em: 10 dez.2024
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no escopo de direitos a liberdade contratual e a livre disposicdo sobre
0 corpo.

4.1 A DINAMICA TRANSNACIONAL DOS
PROVEDORES DE GAMETAS HUMANOS

A reproducado assistida, também conhecida como fecundagédo
artificial humana, surgiu como alternativa para a infertilidade,
conforme mencionado no segundo capitulo. No entanto, com o avanco
das técnicas e a introducdo das doagdes de gametas, observou-se a
influéncia do mercado globalizado, que passou a moldar complexas
interagOes existenciais e econdmicas. Esse cendrio transformou a
doacdo, antes pautada exclusivamente no altruismo, em uma prética
comercializada, resultando na valoracao do sémen e, posteriormente,
dos 6vulos humanos, atendendo, assim, a crescente demanda do
mercado.

Essamanifestacao é impulsionada por vérios fatores, comec¢ando
com a desigualdade entre oferta e demanda. Em muitos paises, a
oferta de gametas disponiveis para doacdo ndo é suficiente para
atender a demanda local, o que induz receptores e pacientes a buscar
gametas em regides onde a oferta é mais abundante. A variabilidade
nas leis e regulamentacdes também desempenha papel crucial;
paises que flexibilizam a doacdo anénima podem ver seus cidadaos
recorrendo a locais onde o anonimato € obrigatério, criando um fluxo
transnacional de gametas.?® Além disso, as diferencas nos custos de
tratamentos de fertilidade e remuneragdo para os provedores podem
tornar a importacdo de gametas uma op¢do economica de atracao
para clinicas e pacientes.

O mercado de gametas humanos, por sua vez, é estruturado em
torno de bancos de gametas e clinicas especializadas que atuam como
intermedidrios, oferecendo servicos de armazenamento, triagem,

209 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducdo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001.
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agenciamento e cessdo de gametas. A configuracdo comercial desse
setor pode diferir conforme o nivel de regulamentacdo adotado em
cada pais. Em na¢des com normas mais rigidas, ha um controle mais
rigoroso do mercado, enquanto em contextos onde as regras sao mais
brandas, a atividade tende a ser mais rentavel e sujeita a mais fraca
fiscalizacao.?® Isso resulta em uma diversidade de modelos comerciais
e praticas de mercado, em que os pregos dos gametas podem variar
de acordo com a demanda, a qualidade do material genético e a
regulamentacdo local, influenciando o acesso aos tratamentos de
fertilidade e fomentando a importacao e o comércio interno.

Os cedentes (provedores) de gametas desempenham importante
papel nesse cenario. A rigorosa triagem do perfil é essencial para
garantir que os gametas sejam de alta qualidade e livres de doengas
genéticas, protegendo assim a saude da prole e atendendo as
conformidades e requisitos médicos das clinicas de fertilidade. A
transferéncia financeira concedida aos cedentes pode incentivar a
doacdo, especialmente em paises onde isso pode ser uma forma de
rendimento adicional. Em locais onde a compensagao é baixa ou
inexistente, a motivagado para doar sera altruista.

Na década de 1960, o estado da Gedrgia, nos Estados Unidos,
foi pioneiro ao criar uma lei que reconhecia a legitimidade das
criangas concebidas por doacdo de esperma, desde que houvesse
consentimento por escrito do conjuge. Em 1968, a Suprema Corte da
Califérnia também se destacou ao considerar legal uma crianca gerada
por doagdo de esperma, rejeitando a ideia de que tal concepgdo fosse
um ato ilicito ou adulterino.?"

A primeira discussdo acerca do mercado da reproducdo
humana ocorreu na Itdlia, em marco de 1990, por intermédio do

210 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Tradugio de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 110.

211 GUIMARAES, Clatidia Maria Resende Neves. A third-party na reproducio
assistida: perspectivas globais, diversidade cultural e mercado reprodutivo
transnacional. [S.], [201-]. Disponivel em: http:/www.publicadireito.com.br/
artigos/?cod=1908fe453edcfd0. Acesso em: 04 ago. 2025.
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Comité Nacional para Bioética (Comitato nazionale per la bioética), em
que se recomendou que fosse banida toda a exploragdo comercial e
industrial de gametas e tecidos embrionarios e que com esse propoésito
fosse sancionada a proibicdo de qualquer forma de recompensa,
intermediacdo e de publicidade.??

Apés trés anos, o comité revisou sua posicdo sobre a
reproducdo assistida, refletindo acerca das crescentes preocupacoes
internacionais sobre a comercializagdo do mercado reprodutivo
e os riscos associados. Revelacdes sobre a venda de esperma nao
controlado e a possibilidade de reintroducao da eugenia, com a selecdo
de caracteristicas genéticas desejaveis, geraram debates. Antncios de
servicos de reproducdo destacaram a mercantilizacado do processo,
enquanto empresas promoveram a busca de maes substitutas com
promessas comerciais.*?

Casos controversos como a rejeicdo de neonatos por
deformacdes ou a disputa legal entre pais contratantes e maes
substitutas evidenciavam os desafios éticos. Além disso, as
tecnologias reprodutivas possibilitaram praticas inusitadas, como a
gravidez em mulheres na menopausa e a selecdo de caracteristicas
genéticas, levantando questdes sobre a legislagdo e regulamentacao
internacional, transformando-se no “faroeste europeu da fecundagao
assistida”:**

Diante desse cendrio, surgem inumeras demandas pela criagédo
de uma norma internacional que estabeleca diretrizes comuns para a
pratica.?®

212 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducédo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 10.9

213 BERLINGUER, G.; GARRAFA, Volnei. O mercado humaneo: estudo bioético da
compra e venda de partes do corpo. Tradugdo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 110.

214 BERLINGUER, G.; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético da
compra e venda de partes do corpo. Traducdo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 116.

215 BERLINGUER, G.; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético da
compra e venda de partes do corpo. Traducio de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
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Diversos casos ja foram registrados, embora ainda sejam
relativamente raros. Entre eles destaca-se o de uma viava de 62 anos
que, em acordo com seu médico, decidiu realizar uma inseminagao
utilizando um 6vulo doado (ou comercializado) e o sémen congelado
de seu falecido marido, morto héa 10 anos. Outro exemplo envolve a
escolhadosexodosfuturosfilhos, praticaquetem gerado controvérsias.
H4 também o caso de uma mulher negra que solicitou a implantacao,
em seu utero, de embrides gerados a partir de 6vulos fecundados por
doadores (ou vendedores) brancos.?'

Foi relatada também a extracao de 6vulos de fetos femininos
abortados, posteriormente fecundados in vitro e implantados no ttero
de mulheres estéreis. Por fim, ocorreu um caso peculiar de doagédo
de esperma: uma mulher recebeu, por determinacao judicial em
Los Angeles, o sémen congelado de seu amante falecido, que havia
se suicidado e lhe deixado seus gametas como heranca. A doagéo foi
contestada nos tribunais pela esposa legitima, sem sucesso.?’

Muitos desses casos baseiam-se no conceito de origem
de propriedade, de transmissibilidade e, inevitavelmente, o de
comerciabilidade do corpo. Parece quase inexoravel que essas praticas
se difundam de tal forma que se assemelham a frutos da imaginagao,
se sao admitidas tais premissas.

A exemplo dos Estados Unidos da América (EUA), a auséncia de
uma legislacdo rigorosa contribui para a proliferacdo de clinicas de
reproducao assistida e um mercado de mais de dois bilhdes de ddlares,
estimulando a expansdo das técnicas reprodutivas e a necessidade
urgente de normas internacionais:

Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 110.

216 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducédo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 110.

217 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducéo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 110.
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Quando se pensa que nos Estados Unidos, onde ndo ha
uma legislacdo rigorosa sobre a reproducio artificial,
existem mais de 300 clinicas especializadas nesta
atividade, num negécio que envolve uma quantia
superior a US$ 2 bilhdes, pode-se imaginar quais
sejam os estimulos a competir para que se alargue
a esfera das possibilidades técnicas, superando
qualquer obstaculo ético, e quais sejam os empecilhos
contra a formulacdo de regras que tenham valor
internacional.”®

Eimperioso destacar a existéncia de uma diversidade regulatéria,
seja por meio de leis ou diretrizes as quais a reproducao assistida esta
sujeita nos mais diversos contextos culturais. E necessdrio considerar
ainda os impactos dessa ampla gama de abordagens em um cendrio
global caracterizado por fronteiras cada vez mais fluidas.

Ha de se assinalar, contudo, que ndo sdo todos os ordenamentos
juridicos que permitem a doacdo de gametas femininos e masculinos.
Na Alemanha, Austria, Suica e Noruega, por exemplo, é proibida
a doagdo de odcitos, permitindo apenas a doacao de sémen. O
fundamento alegado para tal proibicdo estd associado “a ndo
dissociagdo da maternidade e ao risco de favorecimento, através da
dadiva de ovdcitos, de gravidezes tardias”. Por outro lado, a maioria
dos paises admite a doacao de ambos, a exemplos do Brasil, Portugal,
Espanha, Franca, Bélgica, Grécia, Reino Unido, Estados Unidos, etc.?"’

Nos EUA, além da permissdo, as doadoras de odcitos sio
rotineiramente remuneradas por sua participacdo, normalmente a
uma taxa entre US$ 5.000 e US$ 10.000 para cada ciclo concluido. O
pagamento de doadoras por servigos prestados tem sido o padrao de

218 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducéo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 116.

219 SANTOS, Vanessa Audrey Alves Cardoso. Contrato de doacdo de gametas: um
estudo sobre suas nuances contratuais e suas implicacGes nas relagdes juridico-
familiares de filiagdo. Revista Civilistica.com, a. 10, n. 1, p. 6, 2021.
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praticanos EUA desde seuinicio, em 1984, mas desde entdoaadequagio
de fornecer remuneragao aos participantes tem sido questionada.??

A Espanha configura um caso interessante de investigacdo, pois
se tornou um importante eixo de tratamentos em reproducao assistida
para a Europa e outros paises do mundo. E o primeiro pais na Europa
e o terceiro no mundo em ciclos de reproducdo assistida e primeiro
no provimento de ovécitos da Europa. Sendo um importante destino
para tratamentos reprodutivos e para a exportacdo de ovdcitos,
considera a gestagdo por substitui¢do ilegal, conduzindo os residentes
interessados no procedimento a se deslocarem para realizar a pratica
na Ucrania ou nos Estados Unidos.?*

Todo esse contexto histérico desagua na analise dos cuidados
reprodutivos transfronteiricos, em que acende a transnacionalidade
reprodutiva a partir da triade dimensional da legalidade, economia e
ética.

4.2 A TRIADE DIMENSIONAL DO CROSS-
BORDER REPRODUCTIVE CARE (CBRC)

O fenOmeno transnacional de busca por tratamentos de
fertilidade e gametas humanos no mercado internacional é conhecido
como cuidados reprodutivos transfronteiricos - cross border reprodutive
care (CBRC). Essa pratica, que inclui turismo de fertilidade, doacdo
de esperma e 6vulos e preservacao da fertilidade, esta cada vez mais
comum globalmente, tornando-se necessdria a sua analise no ambito
das transagoes biojuridicas.

220 Traducdo livre. HENG, Boon Chin. Ethics, social legal, counseling international
egg-sharing to provide donor oocytes for clinical assisted reproduction and derivation
of nuclear transfer stem cells. RBM online, v. II, n. 6, p. 676-678, Oct. 2005.

221 HENG, Boon Chin. Ethics, social legal, counseling international egg-sharing to
provide donor oocytes for clinical assisted reproduction and derivation of nuclear
transfer stem cells. RBM online, v. II, n. 6, p. 676-678, dez. 2005. Doi: 10.1016/s1472-
6483(10)61684-7. Disponivel em: https:/pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/16417728/. Acesso
em: 14 jan. 2023.
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Cumpre ressaltar que o referido conceito cross-border reproductive
care (CBRC) abrange diversas praticas, como tratamentos de fertilidade
realizados em outros paises onde a legislacdo é mais favoravel, as
opgoes de tratamento sao mais amplas ou os custos sdo mais baixos.
Individuos e casais também podem buscar doadores de 6vulos ou
esperma em paises com regulamentacGes mais flexiveis e mais
disponibilidade. Além disso, algumas pessoas optam por servicos de
Utero em substituicdo em paises onde essa pratica € legal e acessivel,
enquanto outras escolhem preservar sua fertilidade em locais que
oferecem melhores condi¢bes ou custos reduzidos.

A doacdo ou cessdo de gametas é uma das razdes mais comuns
para a CBRC em nivel global, ja que ndo é legalmente permitida em
muitos paises devido a razdes éticas e religiosas.

O CBRC ¢ impulsionado por diversos fatores, como a auséncia
ou rigidez da legislagio no pais de origem, os elevados custos
dos tratamentos e a busca por melhores taxas de sucesso. Essas
circunstancias suscitam debates sobre regulamentagido, ética e a
qualidade dos servicos prestados em diferentes jurisdicoes.

Diante do exposto, a regulamentacdo de um possivel mercado
internacional de CBRC se justifica sob dimensdes legais, econdmicas
e éticas, com o objetivo de promover mais uniformidade e reduzir
qualquer forma de exploracdo. Isso se deve tanto as restricdes
normativas e aos altos custos nos paises de origem quanto as
preocupacdes com a qualidade do atendimento, incluindo taxas de
sucesso, tempo de espera e potenciais complicacdes. Além disso,
aspectos socioculturais, como a necessidade de privacidade e a
afinidade linguistica e cultural, também influenciam essa dindmica.*?

222 SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC): a growing global
phenomenon with multidimensional implications (a systematic and critical review).
Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em:
jan. 2022.
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4.2.1 DIMENSAO LEGAL

Um dos principais fatores que impulsionam o crescimento do
CBRC é a variagdo ou, em alguns casos, a auséncia de regulamentagio
sobre a reproducao assistida em diferentes paises. As restricdes legais
a comercializacdo de gametas ou a aplicacdo de determinadas técnicas
reprodutivas no pais de origem representam as principais motivaces
para essa pratica, legitimando a importacao de gametas de paises com
regulamentacao mais flexivel.

A regulamentacgdo da reproducdo no contexto do CBRC se divide
em duas categorias principais: restricdes sobre usudrios dos cuidados
de fertilidade e quais cuidados podem ser acessados.

No tocante aos usudrios, geralmente sio determinadas em
caracteristicas demograficas, idade, estado civil e orientacdo sexual.
Em alguns paises ha lei que limita o acesso a pacientes mais velhos,
solteiros e lésbicas, gays, bissexuais, transgéneros, queer e mais
(LGBTQ+), forcando-os a buscar cuidados em outros lugares. Em
contraste, em alguns estados dos EUA leis antidiscriminacao proibem
arecusa de cuidados com base em raga, etnia, deficiéncia, estado civil,
orientacdo sexual e identidade.?

As restricOes a determinados servicos, como a permissdo para
doacdo de gametas, a compensacao financeira e a remuneracao dos
doadores, também incentivam a busca internacional por tratamentos
reprodutivos. Embora algumas dessas proibicoes reflitam valores
nacionais, a auséncia de sancdes para pacientes que retornam apos
receber procedimentos ndo autorizados no pais de origem pode
favorecer a evasdao das normas locais. Além disso, o recurso a terceiros
por meio da doagdo de sémen ou o6citos ndo é proibido em muitos
paises, frequentemente devido a razdes deontoldgicas e religiosas.?*

223 DAAR, Judith et al, Cross-border reproductive care: an Ethics Committee opinion.
Fertility and Sterility, v. 106, Issue 7, 2016. Disponivel em: https://www.sciencedirect.
comy/science/article/pii/S0015028216627462. Acesso em: dez. 2023.

224 DAAR, Judith et al, Cross-border reproductive care: an Ethics Committee opinion.
Fertility and Sterility, v. 106, Issue 7, 2016. Disponivel em: https://www.sciencedirect.
comy/science/article/pii/S0015028216627462. Acesso em: dez. 2023.
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A doacdo de sémen é proibida em diversos paises, e mesmo onde
¢é autorizada sua disponibilidade pode ser limitada. No Reino Unido,
por exemplo, a remoc¢do do anonimato dos doadores resultou em
significativa escassez de esperma, gerando longas filas de espera. Como
consequéncia, muitos pacientes britdnicos recorrem a importacao de
sémen ou viajam para paises como Dinamarca, Espanha e Bélgica
para obté-lo.?*

A Dinamarca se destaca como um dos mercados mais
reconhecidos para a doagdo de sémen, devido a sua legislagdo
permissiva e a atratividade de seu perfil de doadores, especialmente
na Europa. Além disso, o pais autoriza tanto a doacdo anénima quanto
a direcionada, incluindo sua disponibiliza¢do para mulheres solteiras
e casais homoafetivos.?*

A doacao de o6vulos é considerada ilegal em muitos paises,
incluindo nagdes europeias como Alemanha e Suica. Por essa razio,
muitos casais inférteis desses paises viajam para outros onde a doagdo
de évulos é permitida. Na Espanha e Ucrania sdo os destinos mais
comuns para esse procedimento. Cerca de metade de todas as doagoes
de 6vulos na Europa é realizada na Espanha. Na maioria das clinicas
de fertilidade da Espanha, os registros de doadoras de 6vulos podem
ser acessados online; as doadoras devem ter menos de 35 anos, ser
andnimas e receber uma compensac¢ao pelo tempo investido.?”’

225 SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC): a growing global
phenomenon with multidimensional implications (a systematic and critical review).
Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em:
jan. 2022.

226 SALAMA, Mahmoud. Cross border reproductive care (CBRC): a growing global
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Journal of Assisted Reproduction and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em
jan. 2022.
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Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em:
jan. 2022.
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Para clarificar acompreensio, a Figura 6 ilustra as especificacoes
de legalizacao em alguns paises.

Figura 6 - Principais marcos regulatdrios da reproducdo humana assistida

Doagao de esperma & embrites sao

Alemanha Sim Permitido para casais heterossexuais B
permitidos sob certas condigies

A doacao de esperma é permitida
Austria Sim Permitido para casais heterossexuais  sob certas condicdes. & doacao de
dvulos é permitida recentementa.

Doagéo de esperma e dvulos &

Italia Sim Permitido para casais haterossexuais aritida recentererts
Reino Unido Sim 3 : ﬂ\aﬂéf:sal:o:llt::as - Permitido
Egito Nao Permitido para casals heterossaxuais Proibide
Arabia Saudita MNaEo Parmitida para cazais heterossexuais Proibide
Espanha Sim Permitido para todos Permitido
Bélgica Sim Permitido para todos Permitido
Republica Checa Sim Permitide para todos Permitido
EUA 3im Permiticio pora todos Permitido
india Sim Permitido para todos Permitide
Israal Sim Permitido para todos Parmitido
Rissia Sim Permitido para todos Permitido
Ucrénia Sim Permitido para todos Permitido

Fonte: elaborada pela autora a partir de levantamento comparado
sobre marcos regulatérios da reproducio humana assistida, 2024.

4.2.2 DIMENSAO ECONOMICA

Do ponto de vista econdomico, o Cross-Border Reproductive
Care (CBRC) é impulsionado pelo desejo de pacientes inférteis em
encontrar tratamentos eficazes a custos acessiveis. Em muitos paises,
os tratamentos de fertilidade nao sdo amplamente subsidiados
ou cobertos por planos de saude, forcando os pacientes a buscar
alternativas mais econdmicas no exterior. Paises como India (antes de
proibir a utero de substituicdo), Russia e Espanha destacam-se como
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grandes destinos, oferecendo tratamentos de alta qualidade a precos
competitivos.?®

A baixa prioridade atribuida aos tratamentos de fertilidade
pelos planos de saude, resultando em reembolsos insuficientes ou
inexistentes, é outro fator que impulsiona os pacientes a buscarem
tratamentos no exterior. Isso tem contribuido para o crescimento
global da industria de CBRC. Destinos renomados incluem Bélgica e
Israel, para fertilizacdo in vitro, Dinamarca, para doacao de esperma,
e Espanha e Republica Tcheca, para doacao de 6vulos.?”

As variacoes globais de pregos para tratamentos reprodutivos
sao amplamente conhecidas, como nos Estados Unidos, apresentando
os custos mais altos para um ciclo de fertilizacao in vitro (FIV),
enquanto paises como India oferecem alternativas significativamente
mais baratas.?

Apesar dessas opgoes, os pacientes frequentemente enfrentam
desafios adicionais, como a falta de acesso a informacdes claras sobre
as opcoes de tratamento disponiveis. Em muitos casos, a barreira
linguistica representa um obstaculo importante, pois os pacientes nao
dominam o idioma do pais de destino. Nessa situacdo, o consentimento
informado em lingua estrangeira pode ser de validade questionavel.
A qualidade do atendimento também pode ser comprometida,

228 SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC): a growing global
phenomenon with multidimensional implications (a systematic and critical review).
Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em:
jan. 2022.

229 SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC): a growing global
phenomenon with multidimensional implications (a systematic and critical review).
Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em:
jan. 2022.

230 DAAR, Judith et al. Cross-border reproductive care: an Ethics Committee opinion.
Fertility and Sterility, v. 106, Issue 7, 2016. Disponivel em: https://www.sciencedirect.
comy/science/article/pii/S0015028216627462. Acesso: em dez. 2023.
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somando-se as dificuldades financeiras e emocionais enfrentadas
pelos pacientes®!.

Relatdrios registram praticas antiéticas no mercado de CBRC,
como o esquema de “isca e troca”,?*? em que uma doadora de gametas
diferente da selecionada é utilizada, sendo o ato apenas descoberto
quando a crianca gerada ndo apresenta semelhanca com a doadora
escolhida. Além disso, em caso de negligéncia médica, os pacientes
encontram grande dificuldade para obter reparacao judicial, devido
as diferencas legais e ao alcance limitado de jurisdi¢Oes estrangeiras.

Outro risco associado ao CBRC é o fenomeno da “demanda
induzida pelo fornecedor”, em que clinicas ou médicos recomendam
tratamentos mais caros ou invasivos para aumentar seus lucros. Essa
pratica compromete a saide e o bem-estar dos pacientes, podendo
resultar em complicagoes e custos adicionais.??

Do ponto de vista econdmico, o CBRC enfrenta desafios como
falta de transparéncia nos custos e servi¢os, demanda induzida por
fornecedores e a precificacdo sem parametro de cedentes de gametas.
Esses fatores nao apenas dificultam a tomada de decisdes informadas
pelos pacientes, mas também ampliam os riscos e os custos associados
aos tratamentos reprodutivos no exterior.

231 DAAR, Judith et al. Cross-border reproductive care: an Ethics Committee opinion.
Fertility and Sterility, v. 106, Issue 7, 2016. Disponivel em: https://www.sciencedirect.
com/science/article/pii/S0015028216627462. Acesso: em dez. 2023.
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4.2.3 DIMENSAO ETICA

A prética do Cross-Border Reproductive Care (CBRC) envolve
uma série de dilemas éticos e juridicos decorrentes da disparidade
regulatéria entre diferentes paises. Casais inférteis, por exemplo,
podem sentir-se compelidos a infringir leis restritivas em seus paises
de origem, buscando tratamentos em nacdes com normas mais
permissivas. A auséncia de harmonizagdo legal exige que tanto os
pacientes quanto os gametas transitem entre jurisdicdes com politicas
contrastantes, criando desafios regulatorios e éticos.

O CBRC envolve maultiplos agentes, como pacientes, médicos,
intermediarios, doadores e gestantes substitutas, cada um enfrentando
dilemas préprios. Muitos pacientes recorrem a tratamentos de
fertilidade no exterior devido a restricoes normativas ou custos
elevados em seus paises. Entre os que buscam essa alternativa estdo
casais ndo formalmente casados, pessoas solteiras e individuos
LGBTQ+, o que suscita debates sobre aceitacdo social e direitos
civis. Além disso, a realizacdo de procedimentos mais agressivos em
clinicas estrangeiras pode acarretar riscos médicos e complicacdes
decorrentes da descontinuidade nos cuidados.?*

Profissionais de saide envolvidos no CBRC enfrentam desafios
éticos relacionados ao consentimento informado e a confidencialidade
dos pacientes. J4 os intermediarios, responsaveis pela organizacdo do
processo e pelacomercializagdo dos servicos, podem ser criticados pela
falta de transparéncia e pela possibilidade de exploracao financeira.
Doadores e gestantes substitutas frequentemente provenientes de
contextos socioecondmicos vulneraveis podem estar expostos a riscos
médicos e a exploragdo comercial.

234 SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC): a growing global
phenomenon with multidimensional implications (a systematic and critical review).
Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em:
jan. 2022.
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Outras questdes éticas emergem em torno da selecao do sexo
do embrido e da preservagdo da fertilidade, especialmente quando
associadas a doagdo de gametas ou a gestagdo por substituicdo. Por
fim, as perspectivas religiosas sobre a reproducao assistida variam
amplamente, influenciando tanto as escolhas dos pacientes quanto
as praticas adotadas por profissionais e instituicoes em distintos
contextos culturais.?®

Além disso, questbes religiosas e culturais adicionam uma
camada extra de complexidade ao debate ético. Muitas tradicoes
religiosas possuem visOes conservadoras sobre as técnicas de
reproducdo assistida e a doacdo de gametas, o que leva pacientes
a buscarem tratamentos que, em alguns casos, desafiam normas
culturais profundamente enraizadas.

Os profissionais que atendem pacientes internacionais sdo
regidos pelos padrdes de cuidado médico de sua prdpria jurisdicio,
incluindo as normas que regulamentam o consentimento informado.
No entanto, surge uma questao importante: os médicos devem assumir
deveres adicionais em relacdo a pacientes que residem e planejam
retornar ao pais de origem apés o procedimento fertilidade? Esses
deveres poderiam incluir, por exemplo, informar aos pacientes sobre
possiveis implicacoes legais ou praticas relacionadas ao retorno para
casa.

Caso um médico tenha conhecimento de que pacientes de
determinados paises podem enfrentar dificuldades para obter
documentacgdo de imigracao ou cidadania para filhos concebidos com
gametas de doadores, caberia a ele o dever de alerta-los sobre esse
obstaculo? Além disso, se o profissional souber que o servico solicitado
é ilegal no pais de origem do paciente, estaria ele obrigado a abordar
aintencao do paciente de evitar a aplicacao dessas normas restritivas?

235SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC): a growing global
phenomenon with multidimensional implications (a systematic and critical review).
Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p. 1277-1288, Jul. 2018.
Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/ PMC6063838/. Acesso em:
jan. 2022.
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Certamente a resposta seria negativa. O dever do médico de
fornecer cuidados médicos de alta qualidade e informagoes precisas
sobre o tratamento nio se estende a investigacdo ou a divulgagdo
de informacdes ndo médicas que estdo fora de sua competéncia ou
controle, e das quais ele ndo obtém qualquer beneficio pessoal.
Médicos do pais de destino nao tém a responsabilidade de atuar como
consultores juridicos dos pacientes, e fazé-lo pode até implicar a
pratica ilegal de consultoria juridica.?*

A CBRC reflete tanto os avangos da ciéncia quanto os desafios
de um mundo globalizado e desigual. Embora ofereca esperanca a
milhoes de pessoas, também evidencia lacunas em regulamentacoes
legais, riscos economicos e dilemas éticos que permeiam o setor.

Para que esse fenomeno seja mais justo e seguro, é essencial que
organizacoes internacionais colaborem para harmonizar legislagdes,
aprimorar o compartilhamento de informacdes e garantir a protegdo
de todas as partes envolvidas.

Uma das solugdes pode ser a harmonizagao legal dos sistemas
transfronteiricos, de modo que pacientes e gametas nao precisem se
deslocar de paises “restritivos” para paises “permissivos”.*’

O fenomeno transnacional dos cuidados reprodutivos
transfronteiricos (CBRC) reflete os desafios e avancos de um mundo
globalizado, no qual a busca por tratamentos de fertilidade ultrapassa
fronteiras devido a barreiras legais, custos elevados e diferencas
culturais. Embora ofereca esperanca a milhdes de pessoas, o CBRC
também levanta questdes juridicas, economicas e éticas que exigem
mais uniformidade regulatéria, transparéncia e protecao para todas

236 Livre tradugdo. SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC):
a growing global phenomenon with multidimensional implications (a systematic
and critical review). Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p.
1277-1288, Jul. 2018. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC6063838/. Acesso em: jan. 2022.

237 Livre traducdo. SALAMA, Mahmoud et al. Cross border reproductive care (CBRC):
a growing global phenomenon with multidimensional implications (a systematic
and critical review). Journal of Assisted Reprodution and Genetics, v. 35, n. 7, p.
1277-1288, Jul. 2018. Disponivel em: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/
PMC6063838/. Acesso em: jan. 2022.
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as partes envolvidas. Diante dessas complexidades, o préximo item
aborda os modelos de mercados reprodutivos, destacando os fatores
migratérios que influenciam sua localizacdo e analisando os polos
mais atrativos para pacientes de diferentes regides do mundo.

4.3 0S MODELOS MERCADOLOGICOS: AQUISICAO DE GAMETAS

A regulacdo dos bancos de sémen e o6citos humanos
apresenta significativas variagdes ao redor do mundo, refletindo
diferentes abordagens legais, éticas e culturais em relacdo a doagéo e
comercializacdo de gametas. Essas variagoes envolvem aspectos como
anonimato dos doadores, compensacao financeira, a precificacao de
gametas, requisitos detriagem e limites para o nimero de descendentes
gerados a partir de um mesmo doador.

Conforme propde Lucas Costa de Oliveira, existem quatro
modelos mercadolédgicos de regulacdo que incidem sobre a pratica
de transferéncia de gametas humanos: o modelo de livre mercado
com livre precificacdo (EUA e Ucréania), o modelo de compensagido
remuneratdria legislada (Portugal e Espanha), o modelo regulado e o
modelo altruista (Brasil):?#

238 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superagdo dos
desafios ético-juridicos da comodificagdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021, p. 36.
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Figura 7 - Modelos mercadolégicos de aquisi¢do de gametas
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Fonte: elaborada pela autora a partir de Oliveira, 2024.

Esses diferentes modelos refletem abordagens distintas
para equilibrar os direitos dos doadores/ cedentes, pacientes e
descendentes, a0 mesmo tempo em que refletem uma tendéncia
dos procedimentos de reproducdo assistida a partir de uma légica
biomaterial regionalizada. A escolha de um modelo regulatério
adequado depende de fatores sociais, culturais e juridicos especificos
de cada pais, refletido o fendmeno transnacional dos cuidados
reprodutivos transfronteiricos, bem como da necessidade de conciliar
principios bioéticos com as demandas do mercado e os avancos da
biotecnologia. Para que se possa escolher o modelo é necessario o
entendimento de suas demandas, o que se passa a fazer no item a
seguir:
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4.3.1 LIVRE MERCADO: LIVRE PRECIFICAGAO (EUA E UCRANIA)

O modelo de livre mercado, presente em paises como 0s
Estados Unidos e a Ucrania, caracteriza-se pela auséncia de limites
claros para a remuneracdo dos gametas cedidos, permitindo que as
partes estabelecam livremente os termos da cessdo. Nesse sistema,
a comercializacdo de gametas ocorre sem restricdes significativas
quanto a precificagdo, com bancos de sémen e 6vulos operando de
forma privada e competitiva. Os demandantes tém acesso a catalogos
detalhados contendo perfis dos cedentes, que incluem desde
caracteristicas fisicas e psicoldgicas até testes genéticos e formagao
académica. A remuneracdo dos cedentes varia conforme fatores
como demanda, atributos fenotipicos e nivel educacional, refletindo a
dindmica de mercado que rege esse modelo.

Nos Estados Unidos, o debate sobre gametas e as técnicas de
fecundacao medicamente assistida gira em torno dos principios
constitucionais liberais e da dinamica entre o Estado e o individuo.
O foco ¢ a ideia de que o Estado e o legislador nao devem intervir na
autonomia pessoal dos cidaddos. Os cedentes de sémen devem ter
entre 21 e 40 anos, enquanto as de 6vulos devem ter entre 21 e 34
anos. Todos os cedentes devem passar por rigorosos exames médicos
e psicoldgicos para garantir que ndo sejam portadores de doencas
genéticas ou infecciosas, como Human immunodeficiency virus (HIV),
hepatite e herpes. Além disso, devem fornecer consentimento
informado, comprometendo-se a notificar quaisquer alteracdes em
seu estado de saude no futuro.?

A questdo do anonimato varia. Alguns Estados permitem que
os cedentes permanecam andnimos, enquanto outros exigem a
possibilidade de queaidentidade sejareveladacasoocedente concorde.
O American Society for Reproductive Medicine (ASRM) recomenda o

239 INVITRA. Revista Médica. Disponivel em: https:/www.invitra.com/en/. Acesso
em: jan. 2024.
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limite de 25 nascimentos por cedente em uma populagdo de 850 mil
pessoas, mas essa € apenas uma diretriz, ndo uma obrigacao legal.?*

Quanto a precificacdo pela cessdo de gametas, ndao ha
regulamentacdo federal que estabeleca um valor fixo de cessao de
gametas, mas a maioria recebe um pagamento que varia de acordo
com o banco de sémen ou a clinica. A remuneracao geralmente inclui
despesas associadas ao processo de cessdo e, em alguns casos, ha um
pagamento adicional como incentivo.**

A precificacdo para doadores de sémen geralmente varia de
US$ 50 a US$ 100 por cessdo, dependendo da localizagdo e do banco
de sémen. Alguns bancos oferecem um valor menor na primeira
cessao e aumentam a remuneracdo apos a conclusao de um ciclo de
doacdes, que pode consistir em varias coletas ao longo de semanas
ou meses. Os bancos de sémen costumam pagar os cedentes ndo
apenas por cessdo, mas também dependendo da qualidade e
viabilidade do esperma. Alguns bancos oferecem bonus adicionais
para cedentes que completam um numero especifico de cessdo ou
que tém caracteristicas genéticas e de saude consideradas raras ou
desejaveis. Antes de comecar a receber remuneracoes, os cedentes
passam por rigorosa triagem médica e psicoldgica. Isso inclui exames
para detectar doencas genéticas e infecciosas, além de avaliacdes de
histérico familiar e testes de saide mental. Apenas apds aprovacao
nesses testes os doadores podem iniciar as doagoes regulares e receber
a remuneracao correspondente.’?

Por outro lado, a remuneracio para as cedentes de dvulos é
significativamente maior do que para os de sémen, devido ao processo
mais invasivo e complexo. Em geral, o pagamento varia de US$ 5.000 a
US$10.000 por ciclo de cessao, podendo chegar até US$ 15.000 ou mais,
dependendo de fatores como localizacdo, clinica e caracteristicas

240 INVITRA. Revista Médica. Disponivel em: https:/www.invitra.com/en/. Acesso
em: jan. 2024.

241 INVITRA. Revista Médica. Disponivel em: https:/www.invitra.com/en/. Acesso
em: jan. 2024.

242 INVITRA. Revista Médica. Disponivel em: https:/www.invitra.com/en/. Acesso
em: jan. 2024.
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da cedente. Além de cobrir despesas com medicamentos, exames e
procedimentos médicos, a remuneragao visa reconhecer o tempo e o
esforco envolvidos. O processo inclui consultas médicas frequentes,
administracao de hormonios e, finalmente, a retirada dos 6vulos, que
é um procedimento cirurgico. A cedente também passa por avaliacdes
psicolégicas e médicas detalhadas. Algumas clinicas oferecem
incentivos adicionais para cedentes que completam ciclos multiplos
ou para aquelas que tém caracteristicas fenotipicas ou intelectuais
especificas, como alto nivel de educacdo ou caracteristicas fisicas
raras.*

A Figura 8 exemplifica uma precificagdo de gametas no cenario
californiano:

Figura 8 - Precificagdo de gametas no cendrio californiano

Banco de Mercado
Samen de 6vulo

Fonte: elaborada pela autora a partir de dados de bancos de
sémen e clinicas de fertilidade da Califérnia, especialmente
First Egg Bank e Seattle Sperm Bank, 2024.

Cumpre acentuar que nos EUA o pagamento pela cessdo
de gametas é frequentemente objeto de debate ético. Embora a
remuneragdo financeira seja permitida, ha preocupacgdes sobre a

243 INVITRA. Revista Médica. Disponivel em: https:/www.invitra.com/en/. Acesso
em: jan. 2024.
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exploracdo dos cedentes, especialmente aqueles de classes econdmicas
mais baixas. A American Society for Reproductive Medicine (ASRM)
emitiu diretrizes sugerindo que a remuneracdo deve ser razoavel e
nao excessiva, para evitar a comercializacdo do corpo humano. No
entanto, como as diretrizes da ASRM ndo sdo impositivas, a pratica
varia amplamente entre diferentes estados e clinicas.?*

Fato é que esse modelo privilegia a autonomia dos pacientes
na escolha dos gametas, mas também invoca debates éticos sobre
a mercantilizacdo do corpo humano e possiveis desigualdades
socioecondmicas, ja que a falta de regulamentagdo uniforme pode
levar a significativas variagoes nos valores oferecidos e nas condigoes
de cessao, o que, por sua vez, também questiona a equidade e a
protecao dos cedentes.

4.3.2 COMPENSACAO (PORTUGAL E ESPANHA)

O segundo modelo é o da compensagdo, presente em paises
como Espanha e Portugal, onde se permite algum tipo de recompensa
pelo tempo despendido e pelos danos ocorridos durante o processo
de fornecimento de gametas, embora haja uma limitacdo decorrente
do principio da gratuidade para as doagoes de materiais humanos,
conforme previsdo legal. Ressalta-se que a compensagdo nao pode
configurar uma venda, como ocorre no caso da remuneragdo, sendo
apenas um reembolso pelos incomodos e custos envolvidos no
processo de doacao, como deslocamento, exames e tempo dedicado.

E fundamental distinguir os conceitos de remuneracdo e
compensacao. A remuneracao pressupoe um pagamento pelo valor
ou disponibilidade do material bioldgico, implicando vantagem
economica direta ao cedente, o que caracteriza uma forma de
mercantilizagdo vedada pelos marcos éticos internacionais. J4 a
compensacao refere-se ao ressarcimento proporcional e justificado

244 INVITRA. Revista Médica. Disponivel em: https:/www.invitra.com/en/. Acesso
em: jan. 2024.
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dos custos e transtornos diretamente relacionados ao ato da doacao,
como transporte, exames médicos, alimentacdo ou perda de jornada
laboral.?*

Figura 9 - Comparativo: remuneragdo x compensacao
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Segundo o Regulameanto SoHO @ as orlentagtes do Conselho da Europa

Fonte: elaborada pela autora a partir do Regulamento (UE)
2024/1938 e nas orientagoes do Conselho da Europa, 2024.

As exigéncias variam conforme o pais. Em geral, os doadores
também sdo submetidos a exames médicos e psicoldgicos. Por
exemplo, na Espanha, a triagem médica é rigorosa, com foco na
prevencao de transmissdo de doencas genéticas e infecciosas. Por
sua vez, em Portugal, as doadoras de 6vulos também precisam estar
cientes dos riscos associados a hiperestimulacdo ovariana.?

A regulamentagdo da compensagao para doadores de dvulos e
esperma varia bastante entre os paises europeus. Destaca-se Portugal,
com a Lei n® 32/2006, de 26 de julho, que estabelece a regulamentagdo

245 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 dejunho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacéo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.

246 CIVIO. Ten European countries pay egg donors anywhere from 250 to 2,000
Euros. Disponivel em: https://civio.es/medicamentalia/2022/03/07/egg-sperm-donors-
financial-compensation-europe/. Acesso em: jan. 2024.
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da Procriacdo Medicamente Assistida (PMA), em que a doacdo de
gametas deve ser voluntaria, altruista e ndo remunerada, embora
admita um modelo de compensagdo para reembolso das despesas e
inconvenientes decorrentes da doagdao a exemplo dotempo despendido
e pelos inconvenientes associados ao processo, respeitando o
principio da gratuidade na doacao de materiais humanos. Conforme
o artigo 10 dessa lei,*” a doacdo de espermatozoides e dévulos é
permitida quando as técnicas disponiveis ndo permitem obter uma
gravidez utilizando os gametas dos beneficidrios, desde que sejam
garantidas condi¢Oes eficazes para assegurar a qualidade dos gametas.
Além disso, a lei especifica que os doadores néo serdo considerados
genitores das criancgas nascidas e proibe a compra e venda de 6vulos,
espermatozoides, embrides ou qualquer material biolégico associado
a PMA.2#

Complementando essa legislacdo, o Despacho n° 3.192/2017, de
17 de abril, definiu as condi¢des para a compensacao dos doadores
de gametas.? De acordo com o despacho, os doadores tém direito

247 Estabelece o artigo 10 da Lei n° 32/2006: Doac¢do de espermatozoides, ovécitos
e embrides: 1 - Pode recorrer-se a dddiva de ovdcitos, de espermatozoides ou de
embrides quando, face aos conhecimentos médico-cientificos objectivamente
disponiveis, ndo possa obter-se gravidez através do recurso a qualquer outra técnica
que utilize os gdmetas dos beneficidrios e desde que sejam asseguradas condicOes
eficazes de garantir a qualidade dos gametas; 2 - Os dadores néo podem ser havidos
como progenitores da crianga que vai nascer. Compra ou venda de 6vulos, sémen ou
embrides e outro material biolégico: E proibida a compra ou venda de évulos, sémen
ou embriGes ou de qualquer material biolégico decorrente da aplicagdo de técnicas
de PMA.

248 PORTUGAL. Lein®. 32/2006 - Procriacdo medicamente assistida. Regula a utilizacao
de técnicas de procriacio medicamente assistida. Diario da Republica, n. 143/2006,
p. 5245-5250, Série I de 2006-07-26. Disponivel em: https://diariodarepublica.pt/dr/
detalhe/lei/32-2006-539239. Acesso em: out. 2023.

249 Despacho n°. 3192/2017: 1 - Os dadores de gametas tém direito a uma compensacio
para reembolso das despesas efetuadas, ou para ressarcimento dos prejuizos
resultantes da dadiva, nos termos dos nimeros seguintes. 2 - Atendendo ao espirito
voluntario, altruista e soliddrio com que as dadivas sio efetuadas, os montantes
compensatérios para efeitos do numero anterior estdo sujeitos a limites maximos.
3 - Para os dadores masculinos: a) O limite maximo corresponde a um décimo do
valor do indexante dos apoios sociais (IAS) vigente no momento da dadiva, por cada
doacéo de esperma e pela realiza¢do de andlises pds-quarentena, que em conjunto
correspondem a um ciclo de doagéo; b) Para operacionalizacdo do pagamento referido
na alinea anterior, determina-se que em cada doacdo de esperma sera entregue um
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a uma compensacdo destinada ao reembolso das despesas ou ao
ressarcimento dos prejuizos resultantes da doacdo. Contudo, essa
compensacdo deve respeitar limites maximos, em conformidade
com o espirito voluntario e altruista das doagoes. Para os doadores
masculinos, o limite maximo de compensacdo corresponde a um
décimo do valor do indexante dos apoios sociais (IAS)*° vigente na
data da doacgdo, tanto para a doacao de esperma quanto para os exames
pos-quarentena, que compoem um ciclo de doacao. O pagamento é
realizado em duas partes: um montante de 40 Euros por cada doacao
de esperma e o valor remanescente apds a realizacdo dos exames
poés-quarentena. Para as doadoras femininas, o limite maximo é o
dobro do valor do IAS na data da doacdo de 6vulos e, caso a doadora
ndo conclua o processo por motivos alheios a sua vontade, recebera
uma compensacao parcial correspondente a 40% desse valor. Todos
os valores compensatorios sdo arredondados para a unidade de Euro
superior. Importante destacar que esses valores nao afetam o direito
dos doadores a assisténcia médica pelo Servico Nacional de Saude,
desde que seja comprovado algum dano ao nexo de causalidade com
a doagao®!.

montante de 40 (Euro) aos respetivos dadores, e que no momento da realizacdo das
analises pds-quarentena sera entregue o valor remanescente, que permita perfazer o
montante global da compensac?o. 4 - Para as dadoras femininas: a) O limite maximo
corresponde ao dobro do valor do IAS, em vigor no momento da dadiva de ovdcitos; b)
No caso das dadoras femininas que iniciem o processo de doacéo, e que por alguma
razdo alheia a sua vontade n3o o possam concluir, é atribuida uma compensagéo
parcial correspondente a 40 % do valor definido na alinea anterior. 5 - Os limites
maximos referidos nos numeros anteriores serdo arredondados para a unidade de
euro imediatamente superior.6 - Os montantes compensatorios previstos no presente
despacho nio obstam ao direito a assisténcia médica aos dadores no dmbito do
Servico Nacional de Sadde, nos termos da lei, sempre que demonstrado o nexo de
causalidade.7 - A doagdo de embries néo confere direito a compensagio.

250 A Portaria n°. 6-B/2025/1 atualizou para $522,50 Euros o valor do IAS para o ano
de 2025.

251 PORTUGAL. Despacho n°. 3.192/2017, de 17 de abril de 2017. Estabelece as
condi¢des de que depende a atribuicdo da devida compensacdo dos dadores de
gametas. Estabelece os valores das compensacdes atribuidas aos dadores de gimetas,
nos termos do artigo 22° da Lei n°. 12/2009, de 26 de marco. Revoga o Despacho
n°. 5015/2011, publicado a 23 de marco. Didrio da Republica, n. 75/2017, p. 7192-
7193, Série II de 2017-04-17. Disponivel em: https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/
despacho/3192-2017-106885717. Acesso em: out. 2023.
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Na Espanha, a doagdo de gametas é regulamentada pela Lei
14/2006, de 26 de maio, sobre técnicas de reproducao humana
assistida. Essa lei estabelece também que a doacdo de gametas deve
ser voluntaria, andnima, permitindo a revelacdo de sua identidade
apenas em circunstancias excepcionais, como em casos de risco paraa
saude do nascido, e altruista, sem fins lucrativos, com especificacao na
compensacdo financeira aos doadores para cobrir os inconvenientes
fisicos e temporais decorrentes do processo de doacdao. A Espanha é
reconhecida por possuir um dos maiores bancos de 6vulos do mundo,
resultado de campanhas que incentivam a doagdo voluntaria e
conscientizam a populacio sobre aimportancia desse ato. E o primeiro
pais na Europa e o terceiro no mundo em ciclos de reprodugao assistida
(desde 2016) e primeiro no provimento de ovdcitos da Europa (desde
2010).2?

4.3.3 MERCADO REGULADO

O terceiro modelo, denominado mercado regulado, caracteriza-
se pela definicdo de rigorosos parametros éticos e juridicos para
a transferéncia onerosa de gametas. Nesse sistema, poderia ser
estabelecido, por exemplo, um valor fixo para a remuneragdo
daqueles que optam por ceder suas células reprodutivas, garantindo
maior previsibilidade e controle sobre a pratica. Até a conclusao
desta pesquisa, nao foi identificada a implementacdo desse modelo
em nenhum pais, o que sugere que, apesar de sua viabilidade tedrica,
sua aplicacdo ainda permanece no campo das hipéteses ou mesmo de
uma concepg¢ao utopica.

252 MACHIN, Rosana. Bioeconomias reprodutivas transnacionais em foco. Revista
Estudos Feministas, Florianépolis, v. 30, n. 3, e86394, 2022.
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4.3.4 0 PALCO DO MODELO ALTRUISMO (BRASIL)

Por fim, h4 o modelo altruista, em que nao se permite qualquer
tipo de remuneragdo ou compensac¢ao pela doagdo de gametas, como
ocorre supostamente no Brasil. A doacdo deve ocorrer de forma
voluntaria e sem qualquer incentivo econdémico, visando garantir
que o ato seja exclusivamente motivado por altruismo. No entanto,
esse modelo frequentemente enfrenta desafios praticos, como a
escassez de doadores, que acaba levando pacientes a buscar gametas
no mercado internacional. No Brasil, a importacao de gametas tem
crescido significativamente, expondo uma contradicdo na regulacgéo:
“enquanto a comercializagdo interna é proibida, a importagdo de
gametas adquiridos em mercados internacionais regulados por
modelos comerciais é permitida”.?® Fato é que o Brasil esta imerso
em movimento transnacional de circulagdo de material genético
germinativo, seja pela importacdo de material genético proveniente
do modelo de livre mercado, seja do mercado de compensagdo ou
remunerac¢do, conforme apontamentos a seguir.

4.4 0 CARDAPIO TRANSNACIONAL DE GAMETAS HUMANOS

A crescente demanda por gametas humanos no Brasil tem
levado um numero cada vez maior de pacientes a recorrerem aos
bancos de sémen e 6vulos estrangeiros, criando um verdadeiro
fluxo transnacional para a reproducao assistida. A globalizagdo
desses servicos permitiu que individuos e casais tivessem acesso
a um cardapio amplo e diversificado de cedentes de gametas e
opcoes mercadoldgicas, em que é possivel escolher com base em
caracteristicas fisicas, genéticas e até mesmo tracos de personalidade.
Esse fendmeno evidencia tanto a autonomia dos projetos parentais

253 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021, p. 36.
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quanto a complexidade dos custos transacdo envolvidos e desafios
regulatdrio e contratual na importagdo desse material genético.

Os bancos de gametas internacionais, especialmente aqueles
situados nos Estados Unidos e Espanha, disponibilizam catalogos online
detalhados que permitem a autonomia na selecao de cedentes com
base em diversos critérios. Esses catalogos apresentam informacoes
sobre o fendtipo dos doadores (cor dos olhos, cabelo, altura e etnia),
testes genéticos, histérico familiar de doencas hereditarias, nivel
de escolaridade, habilidades esportivas e até mesmo tragos de
personalidade relatados por psicélogos. Alguns bancos oferecem
a possibilidade de visualizar fotos dos cedentes quando criancas e
escutar gravacdes de voz, permitindo elevado nivel de personalizagdo
na escolha, em que cada servico é precificado. Além disso, ha a opgao
de cedentes anonimos ou identificaveis. Nos Estados Unidos, por
exemplo, o cedente pode optar por permanecer anénimo ou permitir
que a crianca concebida tenha acesso a sua identidade ao atingir a
maioridade.

Conforme amplamente exposto a escolha de gametas
internacionais envolve uma série de custos transagdo que vao além
do valor do material genético germinativo em si. O preco final inclui
despesas como transporte, armazenamento, exames adicionais e
taxas administrativas das clinicas intermedidrias no Brasil. Os valores
variam significativamente conforme o pais de origem do material
e os servicos adicionais escolhidos, conforme pode se verificar no
organograma da Figura 10:
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Figura 10 - Pregos médios de amostras de gametas em bancos internacionais
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Fonte: elaborada pela autora a partir de dados extraidos dos sites dos
bancos California Cryobank, Fairfax Cryobank, Cryos International,
Ovobank e MyEggBank, conforme consulta realizada em 2024.

Além do custo da amostra de gametas, hd uma série de custos
adicionais que devem ser considerados:

Figura 11 - Custos adicionais da amostra de gametas

USS 250 a USS 1,000 (varia contorme & distancia & o urgencia do envio)
Frote e tranasporte internacional

RS 3000 0 RS 5000
Taxas a > 5

no Brasit

USS 2000 USS 500 por ano

ne Banca

Tumten gandticans adicionais USS 500 & USS 2.000

‘alinioes brositoiras LSS 100 0 USS 500

Fonte: elaborada pela autora a partir de valores divulgados
por bancos de gametas, clinicas de reproducio assistida e
regulamentacoes de importagdo sanitdria no Brasil, 2024.

Como se pode verificar, importacdo de gametas humanos néo
se limita a um mero servico comercial, envolve uma série de desafios
éticos, regulatérios e economicos. No Brasil, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) exige que todos os procedimentos
de importagdo sejam realizados por meio de clinicas e bancos de
células germinativas credenciados, o que adiciona um custo extra
para os pacientes. A ANVISA exige que toda importacdo esteja de
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acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 81/2008,*
que estabelece que os gametas devem ser provenientes de bancos
estrangeiros devidamente certificados e que atendam as exigéncias
sanitdrias brasileiras. No entanto, nao ha competéncia soberana sobre
a compensacdo financeira e remuneracdo oferecida aos doadores
no pais de origem, o que abre margem para discussoes juridicas e
econdmicas.

Outro ponto de debate é a transparéncia nas informacodes
sobre os doadores. Enquanto alguns bancos internacionais fornecem
dados detalhados e até mesmo fotografias da infancia dos doadores, a
legislacdo brasileira impoe restri¢cdes sobre o grau de informacao que
pode ser repassado aos receptores. Essa discrepancia gera dificuldades
na harmonizacdo dos contratos de importacdo e na interpretagdo
das normas brasileiras quando aplicadas a materiais germinativos
importados.

Assim, para esclarecer empiricamente os custos de transacao
associadosaimportacdo de gametas destinados ao mercado brasileiroe
demonstrar a globalizacdo e acessibilidade desses servigos, apresenta-
se a seguir uma selecdo de opgdes disponiveis de bancos de gametas
internacionais, realizados em sites que oferecem uma variedade de
escolha de gametas e procedimentos.

4.4.1 CARDAPIO DO LIVRE COMERCIO: EUA E UCRANIA

A abordagem norte-americana e ucraniana permite que a
reproducdo assistida seja tratada numa 6tica de mercado, garantindo
grande acessibilidade para pacientes de diferentes perfis, inclusive

254 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucio RDC
n° 81, de 5 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento Técnico de Bens e
Produtos Importados para fins de Vigildncia Sanitdria. Diario Oficial da Unido:
secdo 1, Brasilia, DF, 11 nov. 2008. Disponivel em: https://antigo.anvisa.gov.br/
documents/10181/2718376/RDC_81_2008_COMP_.pdf/d031f6d6-3664-4d66-ae0b-
d1d0ad106178. Acesso em: 10 out. 2024.
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aqueles que buscam gametas especificos em razdo de heranca genética
ou preferéncia pessoal.

4.4.1.1 FAIRFAX CRYOBANK - BANCO EUA

Figura 12 - Fairfax Cryobank, EUA
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Acesso site: htrpsyifairfaxcryobank.comys

Fonte: adaptada pela autora a partir de Fairfax Cryobank, disponivel
em: https://fairfaxcryobank.com/. Acesso em: nov. 2024.

O Fairfax Cryobank apresenta o slogan de um dos maiores
bancos de gametas dos Estados Unidos, opera sob um modelo de
livre mercado e livre precificagdo, em que a cessdo de esperma é
amplamente comercializada, com remuneracdes varidveis conforme
a demanda, localizacdo e caracteristicas dos cedentes. Destaca-se
pela ampla disponibilidade de amostras, opcdes de personalizagdo e
flexibilidade de escolha, pacote de produtos, tornando-se um destino
frequente para brasileiros e de outros paises onde a regulacdo da
comercializagdo de gametas é mais restritiva. As taxas para frascos
de gametas sdo baseadas em uma variedade de fatores, incluindo
o tipo de preparacdo (com base no tipo de procedimento médico,
como a inseminacao intrauterina ou FIV), teste de painel expandido
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e disponibilidade de frascos e taxas, que sdo listados em cada pagina
do doador.>®

No Fairfax Cryobank, os cedentes de sémen passam por processo
de selecao e triagem, que inclui testes genéticos e de saude, além de
avaliacdo psicolégica para garantir a qualidade do material bioldgico
e a seguranca do processo. Entre os critérios para aceitacao estdo a
idade entre 18 e 39 anos, a auséncia de histérico familiar de doencas
genéticas e a manutencdo de um estilo de vida saudavel. O banco
oferece programas de doagdo andénima e nfo an6nima, permitindo
que os cedentes escolham se desejam manter sua identidade em sigilo
ou possibilitar o contato futuro com seus descendentes.**

O diferencial do Fairfax Cryobank estd na ampla personalizacdo
da escolha do doador, um reflexo da légica mercadolédgica
predominante nos EUA. Os pacientes podem selecionar gametas com
base em caracteristicas fenotipicas detalhadas, formacao académica,
habilidades esportivas e até semelhanca com celebridades. Além
disso, o banco oferece servicos como match genético, que permite a
verificagdo da compatibilidade genética entre o cedente e o receptor,
minimizando o risco de transmissdo de doencas hereditdrias.?’

Em geral, o preco de uma tnica amostra pode oscilar entre US$
500 e US$ 1.500, dependendo das caracteristicas dos cedentes e da
demanda pelo seu material biol6gico.>®

255 FAIRFAX CRYOBANK. Fairfax Cryobank. Disponivel em: <https://fairfaxcryobank.
com/>. Acesso em: 16 de agos.2023.

256 FAIRFAX CRYOBANK. Fairfax Cryobank. Disponivel em: <https://fairfaxcryobank.
com/>. Acesso em: 16 de agos.2023.
257 FAIRFAX CRYOBANK. Fairfax Cryobank. Disponivel em: <https://fairfaxcryobank.
com/>. Acesso em: 16 de agos.2023.

258 FAIRFAX CRYOBANK. Fairfax Cryobank. Disponivel em: <https://fairfaxcryobank.
com/>. Acesso em: 16 de agos.2023
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4.4.1.2 SEATTLE SPERM BANK - BANCO EUA

O Seattle Sperm Bank (SSB) é banco de sémen dos Estados Unidos,
especializado na coleta, armazenamento e distribuicdo de esperma
para procedimentos de reproducdo assistida. Adota o modelo de
remuneracgdo de seus cedentes e disponibiliza sémen para pacientes
ao redor do mundo, incluindo o Brasil, por meio de servicos de
exportacdo. A estrutura de precos varia de acordo com caracteristicas
dos cedentes, testes genéticos adicionais e nimero de amostras
adquiridas.>

Figura 13 - Seattle Bank, EUA
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Acessn site: www.seattlespermbank.com

Fonte: elaborada pela autora a partir de Seattle Sperm Bank. Disponivel
em: https://www.seattlespermbank.com/. Acesso em: out. 2024.

259 SEATTLE SPERM BANK. Seattle Sperm Bank. Disponivel em: https://www.
seattlespermbank.com/. Acesso em: 06 jan. 2024.
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Figura 14 - Banco de esperma do Seattle Sperm Bank, EUA
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Acessp site: www.seatllespermbank.com

Fonte: elaborada pela autora a partir de Seattle Sperm Bank. Disponivel
em: https://www.seattlespermbank.com/. Acesso em: out. 2024.

Os cedentes aprovados podem escolher entre um programa
anonimo e um identificavel (ID Disclosure Program), em que os filhos
concebidos terao a opcao de conhecer a identidade do cedente
ao atingirem a maioridade. Essa flexibilidade tem atraido muitos
pacientes que buscam mais previsibilidade na origem genética de seus
futuros filhos. Oferece diferentes tipos de amostras, com valores que
podem variar de US$ 700 a US$ 1.500 por unidade, dependendo das
caracteristicas do cedente e do tipo de processamento da amostra (por
exemplo, sémen lavado ou nao lavado para inseminagdo intrauterina
- IUI ou fertilizacao in vitro - FIV).2%

260 SEATTLE SPERM BANK. Seattle Sperm Bank. Disponivel em https://www.
seattlespermbank.com/. Acesso em 06 jan.2024
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Além disso, o banco oferece planos de armazenamento para
pacientes que desejam reservar amostras para uso futuro, bem como
ja apresenta em seu site programa de descontos de envio de amostras
compartilhadas.*?

4.4.1.3 BANCO DE OOCITO - VITTORIA VITA, KIEV NA UCRANIA

Figura 15 - Banco de odcito, Vittoria Vita, Ucrania
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Acesso site: https://vittoriavita.com/pt/fertilizacao-in-vitro-preco/

Fonte: elaborada pela autora a partir de Vittoria Vita. Disponivel em: https://
vittoriavita.com/pt/fertilizacao-in-vitro-preco/. Acesso em: 10 out. 2024.

A reproducdo humana assistida na Ucrania é regulamentada pelo
Decreto do Ministério da Saide da Ucrania n°. 787, de 09.09.2013, que rege

261 SEATTLE SPERM BANK. Seattle Sperm Bank. Disponivel em: https://www.
seattlespermbank.com/. Acesso em: 06 jan. 2024.
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as tecnologias de reproducao assistida (TRA).** Esse decreto permite que
clinicas credenciadas realizem procedimentos de reprodugdo assistida e
garante que tanto homens quanto mulheres adultas tenham o direito de
buscar tratamento por meio dessas tecnologias. Além disso, a Ucrania
ndo impde acerca da remuneragdo financeira dos cedentes, permitindo
a cessdo de gametas em um modelo mais flexivel e acessivel do que em
muitos paises ocidentais.?3

O custo médio de um programa de fertilizacdo in vitro na Ucrania é
bastante aceitavel para casais que ndo podem usar esses servicos em seu
pais de origem.?*

Em pesquisa ao banco Vittoria Vita, localizado em Kiev, na Ucrania, é
apresentado um conjunto de procedimentos em que o custo varia de 6.000
a13.000 Euros, a depender do pacote escolhido.

Os pagamentos adicionais para o programa incluem: 4.000 Euros
para fertilizacdo in vitro + injecdo intracitoplasmatica de espermatozoide
(FIV + ICSI) adicional com préprios 6vulos, caso ndo haja mais embrides
disponiveis; 1.500 Euros para a segunda tentativa, o que cobre o
descongelamento e a transferéncia de embrides, incluindo todos os
medicamentos; 1.500 Euros para o diagndstico genético pré-implantacional
adicional para cinco cromossomas (PGD5); e 2.500 Euros para o diagndstico
genético pré-implantacional, queincluihibridizacdo genémica comparativa
para 24 cromossomas, com diagndstico de até 10 embrides.>®

O programa “Nova Vida” inclui varios servicos: recepgdo no
aeroporto e traslado para o apartamento; acomodacgao confortavel para os
receptores; pacote de servicos para organizar e monitorar aimplementacao
do programa médico; servicos de traducdo; supervisio do processo
de estimulagdo ovariana com exames de ultrassom e recomendagoes

262 UCRANIA. Ministério da Satide. Decreto n° 787, de 9 de setembro de 2013. Sobre a
aplicacdo das tecnologias de reproducio assistida. Diario Oficial da Ucrania, Kiev, 2013.
Disponivel em: https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/z1697-13. Acesso em: 10 out. 2024.

263 FIRST EGG BANK. FirstEggBAnk 2020. Disponivel em: <https://www.first-
eggbank.com/en>. Acesso em: 02 fev. 2020.

264 VITTORIA VITA. Vittoria Vita. Disponivel em: <https://vittoriavita.com/pt/
fertilizacao-in-vitro-preco/>. Acesso em: 21 de out. 2024.

265 VITTORIA VITA. Vittoria Vita. Disponivel em: <https://vittoriavita.com/pt/
fertilizacao-in-vitro-preco/>. Acesso em: 21 de out. 2024.
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do reprodutologista; obtencdo de dvulos sob anestesia, controlada por
ultrassom; preparagdo de espermatozoides; fertilizagdo dos évulos; cultivo
de embribes por 120 horas; teste genético dos embrides para doencas
genéticas; transferéncia dos embrides existentes; criopreservacido dos
embrioes restantes por 1 ano; e monitoramento da gravidez.?*

4.4.1.4 BANCO DE OVULOS E ESPERMA - FIRST EGG BANK, UCRANIA

Figura 16 - Banco de odcitos e esperma, First Egg Bank, Ucrania
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Acesso site: https/fwww. first-egg-bank comien

Fonte: elaborada pela autora a partir de Fisrt Egg Bank, Disponivel
em: https://first-egg-bank.com/en. Acesso em: 10 out. 2024.

O First Egg Bank, localizado na Ucrania, é um banco de células
e tecidos germinativos da Europa, especializado na doacdo e
criopreservagdo de esperma. Destaca-se por oferecer ampla variedade
de gametas, com cedentes submetidos a exames médicos e genéticos

266 VITTORIA VITA. Vittoria Vita. Disponivel em: <https://vittoriavita.com/pt/fertilizacao-
in-vitro-preco/>. Acesso em: 21 de out. 2024.
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antes da aceitacdo no programa de doagdo. Os critérios de selecdo
incluem idade entre 18 e 32 anos para doadoras de 6vulos e 18 e 40
anos para doadores de esperma, auséncia de doencas hereditdrias,
testes de triagem para infeccOes sexualmente transmissiveis (ISTs,
incluindo HIV e hepatite) e avaliagdo fenotipica e psicoldgica. O banco
fornece gametas para casais heterossexuais e individuos que buscam
concepcao por meio de reprodugdo assistida, garantindo anonimato e
confidencialidade no processo.>’

A estrutura de pregos do First Egg Bank reflete a flexibilidade do
mercado ucraniano, tornando-se um dos destinos mais acessiveis para
pacientesinternacionais. O custo da cessdo de 6vulos pode variar de 4.000
a10.000 Euros, dependendo do nimero de 6vulos doados e dos servicos
adicionais contratados. A cessdo de esperma segue um modelo mais
acessivel, com precos que oscilam entre 500 e 1.500 Euros por amostra,
conforme a qualificacdo do cedente e o nimero de amostras adquiridas.
Os pacotes oferecidos incluem servicos complementares, como
criopreservagao, transporte internacional e testes genéticos avangados
para garantir a compatibilidade entre doadores e receptores.*®

Alémdaimportagdodiretade gametas paraclinicasinternacionais,
o First Egg Bank mantém extenso estoque de 6vulos vitrificados e
esperma, permitindo que os pacientes escolham cedentes com base em
critérios como caracteristicas fisicas, grupo sanguineo, etnia e perfil
genético. O banco também disponibiliza fotos da infancia dos doadores,
promovendo mais previsibilidade genética para os receptores. Esse
sistema de personalizacdo tem atraido pacientes de diversos paises,
especialmente de locais onde as restricdes legais sobre doacdo de
gametas sdo mais rigidas.

A Ucréania tem se consolidado como um dos principais polos
globais para a reproducao assistida, devido a um ambiente regulatério
mais permissivo e custos competitivos.*”

267 FIRST EGG BANK. FirstEggBAnk 2020. Disponivel em: <https://www.first-
eggbank.com/en>. Acesso em: 02 fev. 2020.

268 FIRST EGG BANK. FirstEggBAnk 2020. Disponivel em: <https://www.first-
eggbank.com/en>. Acesso em: 02 fev. 2020.

269 FIRST EGG BANK. FirstEggBAnk 2020. Disponivel em: <https:/www.first-
eggbank.com/en>. Acesso em: 02 fev. 2020.
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4.4.2 CARDAPIO: COMPENSAGAO A DOADORES
(PORTUGAL E ESPANHA)

Em consulta a sites de alguns BCTGs localizados em especifico
em Portugal e Espanha, é possivel identificar todos os dados dos
doadores, em uma espécie de catalogo. Destaque para o Banco Publico
de Gametas situado em Portugal e a Ovobank na Espanha, um dos
maiores fornecedores de gametas para o Brasil.

4.4.2.1 BANCO DE OVULOS E ESPERMA: BANCO PUBLICO DE GAMETAS
PORTUGAL.

Figura 17 - Banco Publico de gametas femininos, Portugal

Doagdo de Gametas Femininos

Acesso site: https:/fwww,chporto.ptvOI0E/banco-publico-de-gmetas

Fonte: elaborada pela autora a partir da Unidade Local de Saude de
Santo Antdnio - Banco Publico de Gimetas. Disponivel em: https://www.
chporto.pt/vOl0E/banco-publico-de-gmetas. Acesso em: 10 out. 2024.
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Figura 18 - Banco Publico de gametas masculinos, Portugal

Doagdo de Gametas Masculinos
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Acesso site: httpsd/www.chporto.pt/vO0E/banco-publico-de-gmetas

Fonte: elaborada pela autora a partir da Unidade Local de Saude de
Santo Antdnio - Banco Publico de Gdmetas. Disponivel em: https://www.
chporto.pt/vOl0E/banco-publico-de-gmetas. Acesso em: 10 out. 2024.

Em Portugal destaca-se o Banco Publico de Gametas, integrado
ao Servico Nacional de Saude (SNS), que opera conforme a Lei n°.
32/2006, alterada pela Lei n°. 17/2016. Criado com o objetivo de
suprir a demanda por doacdo de gametas no pais, assegurando a
acessibilidade e eliminando a dependéncia exclusiva de bancos
privados ou estrangeiros, o objetivo central dessa regulamentacdo
¢é garantir que a doagdo ocorra de forma voluntaria, altruista e nédo
remunerada, respeitando principios bioéticos e de dignidade humana.
Desempenha papel essencial na promocao do acesso igualitario as
técnicas de Procriagdo Medicamente Assistida (PMA), garantindo
fornecimento regulado e ético de espermatozoides e ovdcitos para
casais e individuos que necessitam de doagdo para conceber, seguindo
as diretrizes estabelecidas pelas autoridades de satide portuguesas.?”®

270 PORTUGAL. Banco Publico de Gametas. Centro Hospitalar Universitario de Santo
Anténio. 2020. Disponivel em: <https://www.chporto.pt/vOI0E/banco-publico-de-
gmetas>. Acesso em: 12 out. 2024.
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Os gametas armazenados no Banco Publico podem ser
utilizados em tratamentos de PMA para casais heterossexuais, casais
homoafetivos femininos e mulheres solteiras, assegurando acesso
equitativo as técnicas reprodutivas. A selecdo do doador ocorre com
base na compatibilidade fenotipica com os receptores, priorizando a
similaridade fisica e genética.

A distribuicdo dos gametas segue um sistema centralizado
que busca garantir distribuicdo justa e eficaz. As amostras sdo
disponibilizadas para as clinicas e centros de PMA credenciados pelo
SNS, permitindo que pacientes que necessitam desse recurso tenham
acesso gratuito ao tratamento, independentemente de sua situagdo
econdmica.’”

Apesar de suaimportancia, o Banco Publico de Gametas enfrenta
alguns desafios operacionais, tais como: o baixo numero de doadores
(a cultura de doacdo de gametas ainda é pouco difundida em Portugal,
o que pode gerar escassez de amostras e aumentar o tempo de espera
para pacientes que necessitam de doacao); a limitacdo na diversidade
genética (com reduzido nimero de doadores, ha risco de limitagdes na
diversidade fenotipica e genética disponivel, levando alguns pacientes
a buscar alternativas em bancos privados ou internacionais); e a
regulacdo restritiva (a proibicdo de compensagido financeira além
das despesas reembolsdveis pode desencorajar potenciais doadores,
ao contrario do que ocorre nos Estados Unidos, onde hd incentivos
financeiros mais atrativos).?’?

271 PORTUGAL. Banco Publico de Gametas. Centro Hospitalar Universitdrio de Santo
Anténio. 2020. Disponivel em: <https://www.chporto.pt/vOI0E/banco-publico-de-
gmetas>. Acesso em: 12 out. 2024.
272 PORTUGAL. Banco Publico de Gametas. Centro Hospitalar Universitario de Santo
Anténio. 2020. Disponivel em: <https://www.chporto.pt/vOI0E/banco-publico-de-
gmetas>. Acesso em: 12 out. 2024.
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4.4.2.2 OVOBANK: PRIMEIRO BANCO DE OVULOS DA EUROPA,
ESPANHA

Na Espanha, a doacdo de sémen é uma pratica regulamentada
e amplamente utilizada em tratamentos de reproducdo assistida. O
pais possui diversos bancos de sémen que fornecem amostras para
clinicas e pacientes, garantindo qualidade e seguranca ao processo,
cuja doacdo de sémen é andnima, conforme a Lei Espanhola de
Reproducao Assistida 14/2006*°¢ o Real Decreto-Lei 09/2014?7* e
09/2017, e os receptores nao tém acesso a identidade do doador, e vice-
versa. Os doadores recebem compensacdo econoémica pela doacao,
que visa cobrir despesas e reconhecer o tempo e esforco dedicados ao
processo.

Destaque para Ovobarnk, ja que é o primeiro banco de 6vulos da
Europa, fundado em 2013 em Marbella, Espanha, criado para atender
as necessidades de centros de reproducdo assistida e pacientes que
necessitam de doacdo de 6vulos.?”®

273 ESPANHA. Lei n° 14/2006, de 26 de maio. Sobre técnicas de reproducio humana
assistida. Boletin Oficial del Estado, Madrid, n. 126, p. 19947-19956, 27 maio 2006.
Disponivel em: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2006-9292. Acesso em:
10 out. 2024.

274 ESPANHA. Real Decreto-Lei n° 9/2014, de 4 de julho. Sobre medidas urgentes para
garantir a sustentabilidade do Sistema Nacional de Saide e melhorar a qualidade e a
seguranca das suas prestacoes. Boletin Oficial del Estado, Madrid, n. 163, p. 51448-
51491, 5 jul. 2014. Disponivel em: https://www.boe.es/eli/es/rd1/2014/07/04/9. Acesso
em: 10 out. 2024.

275 OVOBANK. Ovobankid, 2024. Disponivel em < https//ovobankid.com/ >. Acesso
em 02 nov. 2024.
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Figura 19 - Banco de gametas, Ovobank, Espanha

Banco de Gametas - Ovobank, Esp

Acesso site:https://ovobankid.com/

Fonte: elaborada pela autora a partir de Ovobank. Disponivel
em: https://ovobankid.com/. Acesso em: 02 nov. 2024.
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Figura 20 - Banco de gametas, técnica Ovormatch, Ovobank, Espanha

ENCONTRANDD DOADOHES

NTRE SEU DOADOR IDEAL

Acesso site:https://ovabankid.com/

Fonte: elaborada pela autora a partirde Ovobank. Disponivel
em: https://ovobankid.com/. Acesso em: 02 nov. 2024.

Em seu portfélio de divulgagdo, a Ovobank informa que tem
pontos estratégicos de captacdo, cobrindo mais de 7 milhdes de
pessoas de 150 nacionalidades diferentes, possuindo doadores de
todas as racas, nacionalidades e grupos sanguineos e fenétipos. A
maioria das doadoras sdo mulheres de 18 a 33 anos, com boa satude
fisica e psicoldgica, também submetidas a exames ginecoldgicos,
psicolégicos, soroldgicos e genéticos completos. Ainda, segundo o
portfélio, das possiveis doadoras apenas um terco é selecionado,
tendo em vista os critérios de exclusao.?’

276 OVOBANK. Ovobankid, 2024. Disponivel em: <https//ovobankid.com/>. Acesso
em: 02 nov. 2024.
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Um dos servicos ofertados que se destaca na Ovobank é a
tecnologia para o reconhecimento facial, por meio de algoritmo para
facilitar o cruzamento de dados entre doadoras e receptoras.?”’

4.5 NOTAS CONCLUSIVAS

A crescente transnacionalidade do mercado de gametas
humanos reflete uma nova realidade na reproducgdo assistida, em
que a autonomia de escolha dos pacientes se expande para além
das fronteiras nacionais. O acesso a um “carddpio” diversificado de
gametas, com critérios de selecao que abrangem aspectos fenotipicos,
genéticos e atétracos de personalidade, reforgaa soberania reprodutiva
dos usuarios das técnicas. No entanto, esse cenario também evidencia
desafios biojuridicos, especialmente no tocante a regulamentacao,
a ética da remuneracdo de doadores/cedentes e a compatibilizagcdo
entre normativas nacionais e internacionais.

A diversidade de modelos adotados por diferentes paises,
desde abordagens mais mercantilizadas, como nos Estados Unidos
e na Ucrania, até sistemas regulados sob principios de altruismo e
acessibilidade, como em Portugal e Espanha, evidenciaacomplexidade
da regulacdo desse setor. A transparéncia na selecdo de doadores/
cedentes e a seguranca juridica para receptores e clinicas devem
ser pilares fundamentais nesse debate, sobretudo considerando a
importancia de normas que garantam a qualidade do material genético
importado e a protecao dos envolvidos no processo.

Diante dessa realidade, a importacao de gametas para o Brasil
representa um estagio determinante no percurso da parentalidade
assistida. Apds a escolha personalizada dos gametas em bancos
internacionais, inicia-se um novo processo: a recepcao e utilizagdo
desses materiais no contexto brasileiro, o que exige a observancia de
regulamentacdes sanitdrias, contratuais e éticas. Assim, é fundamental

277 OVOBANK. Ovobankid, 2024. Disponivel em: <https//ovobankid.com/>. Acesso
em: 02 nov. 2024.
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compreenderocenario operacional biojuridicodarecepcdo de gametas
humanos no Brasil, para que se possa assegurar um equilibrio entre
autonomia reprodutiva e segurancga juridico-sanitdria nesse mercado
globalizado.

4.6 CENARIO OPERACIONAL BIOJURIDICO DA
RECEPCAO DE GAMETAS HUMANOS NO BRASIL

A recepcdo de gametas humanos no Brasil estd inserida em
um ambito aparentemente contraditério de resolucoes de drgaos
colegiados, seja da ANVISA, seja do CFM, permeado por um
fetichismo institucional que restringe e, a0 mesmo tempo, impulsiona
indiretamente a comercializagdo desse material genético germinativo.
Isso porque, enquanto a Resolug¢ao do Conselho Federal de Medicina
(CFM) veda a comercializacdo de sémen e 6vulos, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), por meio de normativas como a
RDC n° 771/2022?% e a Resolugdao n° 81/2008%, instrumentaliza a
importacao desse material, tornando-se um paradoxo catalisador do
mercado transnacional de gametas. Ambas estabelecem diretrizes
especificas para garantir a seguranga sanitaria e a rastreabilidade
do material germinativo importado, bem como asseguram o
cumprimento das exigéncias técnicas impostas aos importadores. No
entanto, ha nuancgas e sobreposicoes entre essas normas que precisam
ser analisadas para compreender como a importagdo de gametas se
configura no ordenamento juridico nacional.

278 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispoe sobre as Boas
Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para
uso terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. Disponivel em: <https://www.in.gov.
br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-26-de-dezembro-de-2022-454141632>. Acesso
em: 28 dez. 2024.

279 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resoluciio de Diretoria
Colegiada - RDCn°. 81, de 5 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento Técnico
de Bens e Produtos Importados para fins de Vigildncia Sanitdria. Didrio Oficial da
Unido: secéo 1, Brasilia, DF, 11 nov. 2008. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/
documents/33880/2568070/rdc0081_05_11_2008.pdf>. Acesso em: 1°jul. 2023.
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Em 2022, a ANVISA publicou o “Instrutivo de Processo de
Importacdo de Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embrides Humanos”,*® que estabelece critérios harmonizados para
a importacao desses materiais, conforme os requisitos definidos na
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 771/2022. Destinado tanto as
empresas importadoras de gametas e embrides, quanto aos servidores
da ANVISA responsaveis pela avaliagdo dos processos de habilitacao
dessas empresas, o documento nao tem carater normativo, mas
expressa o entendimento do 6rgao sobre as praticas e recomendacdes
para cumprimento dos requisitos regulatérios.

Conforme o Segundo Relatério de Dados de Importagdo de
Células e Tecidos Germinativos para Uso em Reproducdo Humana
Assistida, apresentado pela ANVISA em 2017,%! a escolha por bancos
internacionais de sémen e 6vulos se deve a diversos fatores que
influenciam a decisdo dos pacientes. Entre os principais motivos,
destacam-se:

a. A crescente divulgacdo dos bancos internacionais e a
ampliacdo da possibilidade de importacdo de gametas,
acompanhada pelo aumento do numero de bancos de
células-tronco germinativas (BCTGs) nacionais que acessam
esses servigos;

b. aexpansdononumerodedoadoresedoadoras,aliadaaampla
disponibilidade de informacdes sobre suas caracteristicas
fisicas, intelectuais e psicoldgicas, fortalecendo a ideia

280 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Instrutivo de
processo de importacio de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos - CTGE. 2022a. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
noticias-anvisa/2023/Instrutivo_ProcessodeHabilitaode = Importadores_CTGE.pdf>.
Acesso em: 10 dez. 2024.

281 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. 2% Relatério
Dados de Importacio de células e tecidos germinativos para uso em reproducio
humana assistida. 2018a. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/relatorios-de-
importacao-reproducao-humana-assistida/2o-relatorio-de-importacao-reproducao-
humana-assistida-2018.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2024.
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de autonomia na escolha do doador dentro de um projeto
parental,

c. a oferta mais ampla de amostras submetidas a diversos
testes genéticos, garantindo mais seguranca e variedade aos
pacientes;

d. no caso de amostras seminais, a possibilidade de acesso a
informacoes detalhadas sobre o histérico familiar do doador,
incluindo doencgas preexistentes, além da visualizagdao de
fotos da infancia do doador e a escassez de bancos de sémen
no Brasil, o que dificulta a obtencao de amostras compativeis
com as caracteristicas desejadas pelos futuros pais;

e. no que se refere aos 6vulos, a importacgdo se torna necessaria
devido a inexisténcia de bancos de 6vulos congelados para
doac¢ao no Brasil.??

Embora a doagdo voluntdria de gametas seja permitida no
pais, a principal forma de acesso aos dévulos doados ocorre por
meio da doagdo compartilhada, pratica em que doadora e receptora
dividem tanto o material germinativo bioldgico quanto os custos do
procedimento, sendo garantida a doadora a preferéncia sobre os
6vulos produzidos. Além disso, observa-se aumento na demanda por
tratamentos de reproducao assistida entre mulheres mais velhas, fator
impulsionado pelo crescimento das taxas de infertilidade com o avango
da idade. Enquanto aos 20 anos a taxa de infertilidade feminina é de
aproximadamente 6%, entre os 40 e 44 anos esse indice sobe para 64%,
sendo a busca por évulos doados também motivada por condicOes
como faléncia ovariana, menopausa precoce ou outras doencas que
impedem a ovulagdo.”

282 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Sistema Nacional de
Producio de Embrides. SisEmbrio. 2018b. Disponivel em https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/ informacoes-analiticas/sisembrio. Acesso
em: 10 set. 2024.

283 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. 2% Relatério
Dados de Importacio de células e tecidos germinativos para uso em reproducio
humana assistida. 2018a. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/
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Tal conjuntura permite que pacientes brasileiros busquem
gametas no exterior, onde a cessdo onerosa € legalizada, fomentando
o chamado turismo reprodutivo. Esse fendmeno nao apenas escancara
a existéncia de um mercado regulado por interesses financeiros
globais, mas também evidencia a fragilidade da regulacdo nacional,
que neutraliza, na pratica, a proibicao imposta pelo CFM.

Como ja ressaltado, a proibicdo da comercializacdo de gametas
humanos, em nivel nacional, pela Resolucdo CFM n° 2.320/2022 se
baseia em principios bioéticos que visam garantir que a doacdo de
gametas ocorra de maneira altruista e sem interesses econémicos. No
entanto, essa determinacdo é mitigada pela ANVISA, que regulamenta
a importacao de gametas advindos de bancos estrangeiros onde ha
incentivos financeiros para a cessao de gametas e/ou a comercializagdo
é regularizada e institucionalizada.

A RDC n° 771/2022 trata das boas praticas para células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos destinados
ao uso terapéutico, estabelecendo requisitos rigorosos para
a importacdo e rastreabilidade desse material. Seu foco esta
na seguranca sanitaria, na qualidade do material genético, na
responsabilidade e credenciamento das empresas importadoras, que
podem atuar de duas formas: por importagdo direta, em que o banco
estrangeiro destina diretamente o gameta para a clinica solicitante,
ou por importacdo com armazenamento, na qual as amostras sdo
armazenadas temporariamente em instalacdes proprias antes de
serem distribuidas para os centros de reproducdo humana assistida
(CRHAS).?* As etapas do procedimento de credenciamento podem ser
visualizadas no organograma da Figura 21:

centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/relatorios-de-
importacao-reproducao-humana-assistida/2o-relatorio-de-importacao-reproducao-
humana-assistida-2018.pdf>. Acesso em: 10 dez.2024.

284 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucao de
Diretoria Colegiada- RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as Boas
Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para
uso terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. <https://www.in.gov.br/en/web/
dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-26-de-dezembro-de-2022-454141632>.Acesso  em: 28
dez. 2024.
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Figura 21 - Etapas do credenciamento segundo a ANVISA
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Fonte: elaborada pela autora a partir da Resolugdo RDC n° 771,
de 28 de dezembro de 2022, da ANVISA. Disponivel em: https://
www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-28-de-
dezembro-de-2022-456059122. Acesso em: dez. 2024.

As empresas importadoras devem assegurar que cada amostra
importada tenha seu histérico devidamente documentado, desde
a origem até sua distribuicdo em territdrio nacional, mantendo
um sistema de gestdo da qualidade que assegure que os gametas
importados atendam aos padrdes sanitdrios exigidos no Brasil. A
autorizacdo de importacao deve ser renovada a cada dois anos,
mediante comprovacao do cumprimento das normas sanitarias e de
rastreabilidade do material importado. A ANVISA pode, inclusive,
realizar inspecOes nos bancos estrangeiros de origem dos gametas,

Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos | 195



Nayane Costa Nascimento

bem como em clinicas brasileiras que utilizam amostras importadas,
para garantir a conformidade normativa.?®

A RDC n° 771/2022 também dispde sobre as modalidades de
importacao, sendo permitido o uso de procedimentos do Sistema
Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX), Remessa Expressa ou
Declaracao Simplificada de Importagao, ficando vedada a importagdo
por meio de bagagem acompanhada ou remessa postal. Além disso, a
empresa importadora deve manter arquivada, por no minimo 20 anos,
toda a documentacdo referente as importacdes realizadas, incluindo
identificacdo dos bancos estrangeiros, resultado de gestagoes e
rastreabilidade das amostras.?®

Ja a RDC n° 81/2008, em seu Capitulo XXIII, Secdo IV, regula
diretamente o procedimento de importacao de células germinativas e
embrioes humanos,impondo formalidadesadministrativas especificas
para garantir que a entrada desse material no pais ocorra de forma
controlada. Essa norma detalha a necessidade de aprovagdo prévia da
ANVISA e o cumprimento de requisitos documentais especificos.?’
As exigéncias incluem a manifestacdo expressa da ANVISA antes
do embarque, a responsabilizagdo do profissional responsavel pela
reproducao assistida, a identificagdo do banco de células germinativas
e do estabelecimento onde sera realizado o procedimento, além da

285 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as Boas
Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para
uso terapéutico, e da outras providéncias. 2022b. <https://www.in.gov.br/en/web/
dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-26-de-dezembro-de-2022-454141632>. Acesso em: 28
dez. 2024.

286 . AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucio de
Diretoria Colegiada - RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispoe sobre as Boas
Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para
uso terapéutico, e dd outras providéncias. 2022b. <https://www.in.gov.br/en/web/
dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-26-de-dezembro-de-2022-454141632>. Acesso em: 28
dez. 2024.

287 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resoluciio de Diretoria
Colegiada - RDCn°. 81, de 5 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento Técnico
de Bens e Produtos Importados para fins de Vigildncia Sanitdria. Didrio Oficial da
Uniao: secéo 1, Brasilia, DF, 11 nov. 2008. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/
documents/33880/2568070/ rdc0081_05_11_2008.pdf>. Acesso em: 1° jul. 2023.
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necessidade de documentos que justifiquem a importacdo e assegurem
a rastreabilidade do material.*®® A importagdo exige um conjunto de
obrigacoes e fluxo operacional especifico, em consonancia a RCD
81/2008 ANVISA?| conforme a Figura 22:

Figura 22 - Importacao para gametas, ANVISA
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Fonte: elaborada pela autora a partir da Resolucdo RDC n° 771,
de 28 de dezembro de 2022, da ANVISA. Disponivel em: https://
www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-de-28-de-
dezembro-de-2022-456059122. Acesso em: dez.2024.

Apesar de ambas as resolugoes definirem a importacao de células
germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos, a RDC n°
771/2022 foca na atuacdo das empresas importadoras, enquanto a
RDC n° 81/2008 estabelece o processo documental e administrativo
necessario para que estabelecimentos de saude possam receber

288 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superagdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021.

289 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resoluciio de Diretoria
Colegiada - RDCn°. 81, de 5 de novembro de 2008. Dispde sobre o Regulamento Técnico
de Bens e Produtos Importados para fins de Vigildncia Sanitdria. Didrio Oficial da
Unido: secéo 1, Brasilia, DF, 11 nov. 2008. Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/
documents/33880/2568070/rdc0081 _05_11_2008.pdf>. Acesso em: 1°jul. 2023.
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esse material. A principal diferenca reside na responsabilidade pelo
processo de importacdo. Enquanto a RDC n° 771/2022 exige que
apenas empresas especializadas, previamente habilitadas, possam
atuar na importacdo de material genético germinativo, a RDC n°
81/2008 permite que estabelecimentos de saide possam importar
diretamente, desde que cumpram os requisitos documentais exigidos
pela ANVISA.?*

Outra distincao relevante é que a RDC n° 771/2022 estabelece
um sistema de auditoria e fiscalizacdo continua das empresas
importadoras, impondo exigéncias técnicas e sanitdrias mais
rigorosas. Ja a RDC n° 81/2008 trata essencialmente da formalizagdo
do pedido de importacao e dos documentos necessarios para garantir
a conformidade da operagio.

De forma esquematizada, na Figura 23 é possivel verificar os
critérios de comparacdo dos procedimentos determinados entre as
resolucgdes:

Figura 23 - Comparacao entre os procedimentos de importacao

Critério RDC n® 771/2022 RDC n* 81/2008
REanas 5t pela Empresa importadora habilitada pela Anvisa e E L i ito de sadide avel pelo
Iml portagio licenciada pela vigilancia sanitaria estadual, procedimento terapautico, com envio de
* municipal ou do Distrito Federal {Art. 3%, X1V} documentacao & Anvisa (Secdo |V, Art. 19)
Exige que s empresa importadora cumpra Exige que o astabelacimento de sadde apresente
Exigéncia de requisitos técnicos e regulatorios, Incluinde  documentacao especitica, inclulndo a justificativa
habilitagao certificagdo de gualidade e rastreabilidade do da importacao e identificocao do material e da
material {Art. 114) receptora (Art. 19.1)
. Cantrate eom banco estrangeiro de origem,  Documento oficlal assinado pelo responsavel lagal
Documentagio identificagdo do transportador, certificagdo de e pelo profissional responséavel pelo procedimento.
necessdaria gualidade & rastreabilidade do material detalhando identificacao do material, condigdes

{Art, 115) de armazenamanto, @ pals de origam (Art. 19.7)

Empresas importadoras sfo sujeitas =
auditorias e Inspegdes periddicas da Anvisa e
podem ter sua habilitagao revogada caso nao

cumpram as normas (Art. 122}

A Anviza realiza o controle documental & pode
solicitar Informagaes adicionais antes de
sutorizar o importacio (et 19)

Fiscallzagio & Auditoria

Fonte: elaborada pela autora a partir das RDCs
n°®771/2022 e n° 81/2008 da ANVISA.

290 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucio de
Diretoria Colegiada - RDC n°. 771, de 26 de dezembro de 2022. Dispde sobre as Boas
Préticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e Embries Humanos, para uso
terapéutico, e da outras providéncias. <https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-
rdc-n-771-de-26-de-dezembro-de-2022-454141632>. 2022b. Acesso em: 28 dez. 2024.
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A coexisténcia dessas duas normas gera um ambiente
regulatéorio complexo para a importacdo de material genético
germinativo. Por um lado, a RDC 771/2022 profissionaliza o
setor, garantindo que a importagdo seja conduzida por empresas
credenciadas (agenciadora), assegurando padrao de qualidade. J4 a
RDC 81/2008 possibilita que as clinicas internas possam conduzir as
importacdes, desde que comprovem justificativa técnica e cumpram
os tramites documentais.

Essas regras, embora fundamentais para garantir a seguranca
do processo, impdem barreiras burocraticas e financeiras que podem
dificultar o acesso aos tratamentos de reproducdo assistida e nao
disciplinam a questao da comercializacado dos gametas no mercado
internacional, limitando-se a estabelecer obrigacdes administrativas
e sanitarias. Assim, um eventual aprimoramento normativo poderia
harmonizar as exigéncias e simplificar o processo sem comprometer
a seguranca e rastreabilidade do material biolégico importado.**

Diante desse cendrio, vislumbra-se que ha um aparente conflito
regulatério interno, ja que as normas da ANVISA desconsideram a
proibicdo de transacdes comerciais para aquisicao de gametas, ao
legitimar o acesso adquiridos comercialmente no exterior.

Na pratica, cria um cendrio de antinomia normativa: a proibigéo
da comercializagdo nacional, com base em uma norma deontoldgica,
é sucateada pela permissdo da importagdo. O resultado é que
pacientes brasileiros tém acesso ao material genético por meio do
mercado internacional, sem que haja qualquer ganho regulatdrio real
na protecao da bioética e do altruismo na doacao de gametas ou até
mesmo a legalizacgdo tributdria do assunto, que, inclusive, ja verificou
como objeto de discussao judicial.??

291 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021.

292 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021.
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Tal estruturacdo reforca o fetichismo em torno da escolha do
material genético, especialmente no contexto de importados. O desejo
pelo “doador perfeito” se transforma em um produto de mercado onde
clinicas, bancos de gametas e intermediadores financeiros lucram
com a venda de espermatozoides e 6vulos, explorando um nicho de
clientes dispostos a pagar pela selecdo criteriosa. Uma simples analise
comparativa entre um banco de sémen brasileiro e um internacional
revela clara preferéncia pelos bancos estrangeiros, devido a maior
amplitude de informacgdes oferecidas sobre os doadores diretamente
aos receptores/ pacientes, contrastando com as restrices impostas
aos bancos nacionais:**®

293 INSTITUTO PAULISTA DE GINECOLOGIA E OBSTETRICIA - IPGO. 2021. Disponivel
em: https://ipgo.com.br/banco-de-semen-internacional/. /. Acesso em: 05 jun. 2021
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Figura 24 - Analise comparativa de bancos de
sémen brasileiros e internacionais

AMNALISE COMPARATIVA DE BANCOS DE SEMEN BRASILEIROS
E INTERNACIONAIS

I
Bancos de Sémen Bancos de Sémen " _'
Brasileiros Internacionais 8
y V¥ 4
* Ancestrais : ?ce;::
* Tipo de sangue . PE:U g
¢ P * Estatura
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= Cordapele
* Cordapele
= Cor dos olhos
*Cordasohoy « Cordos cabelos
* (Cor dos cabelos =
2 * Ocupacao
* £xupagia « Religiao
* Religido
= Hobbies * o
* Graduacdo
* Interesses

' Os doadores realizam os seguintes exames Assuntos favoritos
laboratoriais: Hepatites B e C, HTLY, HIV | e * Sgno

I, Sifilis, Cariotipo simples e cultura Seminal Animal de estimacio favorito

(pesquisa de bactéria e fungos no sémen). sorologla CMV

Os exames sdo realizados no dia da coleta e Se & houve gravidez com esse sémen

repfztldus apas f mese_s. QEpuIs desse Perfil resumido (Summary Profile)

periodo as amostras sao liberadas. Impressdes gerais da equipe médica sobre o doadar:
* Questdes com respostas que avaliam as experiéncias

de vida do deador (DonnorEssay);
» Audiodlips onde se ouve a voz do doador;
Audioclips da equipe comentando sobre o doador;

Perfil médico;

Perfil pessoal;

Fotos do doador crianga e adulto;

Silhueta do rosto do doador;

Classificacio dos termperamentas de Keirsey;
Ver a semelhanca do doador;

Escutar entrevista do doador,

Fonte: elaborada pela autora a partir de dados de bancos brasileiros
e internacionais de sémen, informacoes das normas da ANVISA e
dos sites Cryos International, Fairfax Cryobank e Seattle Sperm Bank.
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Ao comparar os acessos a informacdo entre os bancos de
gametas nacional e internacional, a légica mercantil prevalece. Ao
mesmo tempo em que a importadora fornece aos pacientes gametas
adquiridos no exterior, com amplo acesso ainformacdes, internamente
vislumbra restricoes de caracteristicas dos doadores, fomentando a
fragilidade da regulacdo nacional, que escancara a impossibilidade de
manter uma postura estritamente ética em um mercado amplamente
globalizado.

A importancia econdmica desse setor é inegavel. O mercado
global de gametas movimenta bilhdes de délares anualmente, sendo
impulsionado por ampla rede de bancos de sémen, agéncias de
mediacdo de material genético, provedores, clinicas e instituicoes
de pesquisa. Essa estrutura transnacional se aproveita da legislacdo
fragmentada entre diferentes paises para oferecer solucdes
reprodutivas que nao seriam possiveis dentro de certos territérios
nacionais, como o Brasil.

O paradoxo legislativo torna-se evidente quando se observa que
a comercializacdo de gametas em territério nacional é proibida, mas
a importacdo de gametas adquiridos em mercados onde essa pratica
é licita e amplamente permitida. Essa incoeréncia normativa faz com
que o Brasil se torne, na pratica, um incentivador do modelo de livre
mercado vigente em paises como os Estados Unidos. A proibi¢do
interna de comercializacao, que tem como fundamento uma pretensao
ética e bioética de protecao da dignidade da pessoa humana, perde
eficacia quando se admite a aquisicdo internacional desse mesmo
material sem qualquer sancdo legal. “Esse fenomeno sugere um viés
nacionalista ou territorialista na aplicacao das normas, ignorando a
dimensao transnacional do comércio de biomateriais”.?*

Ao final, observa-se que todo esse tramite é desaguado em
instrumentalizacGes contratuais que se formam entre usudrios,

294 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificagdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021.
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clinicas, agéncias e bancos internacionais, por intermédio de
prestacdo de servigo de importagdo, tangenciado a precificacao de
gametas, incluindo, inclusive, custos adicionais de assessoria em
torno do procedimento.

4.6.1 A INSTRUMENTALIZACAO CONTRATUAL

Do ponto de vista contratual, os acordos firmados entre clinicas,
pacientes e agéncias de importacdo sdo validos e eficazes, desde
que observem as normas brasileiras e as disposicoes internacionais
aplicdveis.

A regulamentacdo da ANVISA, como agéncia reguladora
federal, Ihe confere competéncia para estabelecer normas sanitdrias
e permitir a importagdo de gametas. Por outro lado, o CFM regula a
pratica médica e veda a comercializacao de gametas dentro do pais,
mas nao possui competéncia para proibir a importagdo quando esta
ocorre dentro dos parametros legais estabelecidos pela ANVISA.

Diante desse cendrio, clinicas de reprodugao assistida, pacientes
e agéncias de importagdo firmam contratos que, para serem validos
e eficazes, devem observar n3o apenas as resolucoes especificas das
entidades reguladoras, mas também os principios gerais do Direito
Civil e da Lei de Introducio as normas do Direito Brasileiro (LINDB).?*

Esse paradoxo normativo gera questionamentos sobre a
validade juridica dos contratos de importacdo de gametas. Afinal, se
o CFM proibe a comercializacdo, o contrato de importagdo firmado
entre clinicas, pacientes e agéncias poderia ser considerado nulo por
contrariar norma nacional? Ou a regulamentacao da ANVISA garante
a eficacia desse tipo de contrato ao permitir expressamente sua
importagdo?

295 BRASIL. Decreto-Lei n°. 4.657, de 4 de setembro de 1942. Lei de Introdugio as
normas do Direito Brasileiro. Brasilia, DF: Presidéncia da Reptblica, 1942.
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Os contratos de prestacdo de servico paraimportacao de gametas
humanos devem ser analisados a luz do artigo 104 do Cddigo Civil,**
que estabelece os requisitos fundamentais para sua validade, agente
capaz, objeto licito e forma determinada em lei. O agente capaz,
as partes envolvidas (clinicas, pacientes e agéncias importadoras)
devem ter capacidade juridica para firmar o contrato. No objeto licito,
possivel, determinado ou determinavel, a importacdo de gametas
humanos é autorizada perante a ANVISA, desde que siga os requisitos
estabelecidos pelas resolugoes sanitarias. Entretanto, deve-se garantir
que o contrato ndo infrinja normas éticas e regulatérias do CFM, como
a proibicao da comercializagdo interna. J4 na forma prescrita ou ndo
proibida por lei, o contrato deve respeitar as disposi¢oes normativas
aplicaveis, incluindo as exigéncias contratuais de transparéncia e
prestacao de informacdes aos usuarios.

Os contratos de prestacdo de servigos entre clinicas e agéncias
importadoras é estruturado como um servico intermedidrio de
logistica e fornecimento de material genético para uso em reproducio
assistida, conforme permitido pela ANVISA. Além disso, conforme o
artigo 421 do Cédigo Civil,®” a liberdade contratual deve ser exercida
nos limites da funcao social do contrato. Isso significa que aimportagdo
de gametas ndo pode se tornar um mecanismo habitual para contornar
a proibicado da norma deontoldogica de comercializacdo, devendo
atender ao interesse publico e aos principios éticos que regem a
reproducgdo assistida.

A eficdcia do contrato estd diretamente ligada a possibilidade de
sua execucao e a responsabilizacdo das partes envolvidas. Segundo o
artigo 9° da LINDB,*® a obrigacao resultante do contrato sera regulada

296 BRASIL. Lei n°. 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Cédigo Civil. Brasilia, DF:
Congresso Nacional, 2002.

297 BRASIL. Lei n°. 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Cédigo Civil. Brasilia, DF:
Congresso Nacional, 2002.

298 Art. 9° Para qualificar e reger as obrigacgdes, aplicar-se-d a lei do pais em que se
constituirem. § 1° Destinando-se a obrigacéo a ser executada no Brasil e dependendo
de forma essencial, sera esta observada, admitidas as peculiaridades da lei estrangeira
quanto aos requisitos extrinsecos do ato. § 2° A obrigacdo resultante do contrato
reputa-se constituida no lugar em que residir o proponente.
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pela lei do pais onde se constituir, salvo disposicdo em contréario.
Isso significa que, caso o contrato seja firmado com uma empresa
estrangeira para a compra de gametas, ele podera ser regido pelas leis
do pais exportador.””

Entretanto, o artigo 17 da LINDB*® dispde que nao se aplicardo
leis estrangeiras quando forem contrarias a soberania nacional,
a ordem publica e aos bons costumes. Dado que a importagdo é
regulamentada pela ANVISA, e ndo hd norma federal que proiba a
comercializacdo, um contrato internacional de importagdo de gametas
pode ser considerado valido e eficaz desde que sua execugao respeite
os limites impostos pelo ordenamento juridico brasileiro.**

Portanto, um contrato de importagdo de gametas humanos nao
pode ser considerado nulo apenas com base na proibi¢cao do CFM,
pois o objeto do contrato (importagdo) encontra respaldo legal na
regulamentacdo da ANVISA. Como a importagdo é expressamente
permitida, o contrato atende ao requisito de objeto licito, determinado
no artigo 104 do Cédigo Civil, sendo, assim, juridicamente valido.*
Como a importagdo é regulamentada e nao hd vedacao expressa na
legislagdo federal, os contratos firmados entre clinicas, pacientes e
agéncias de importacao podem ser considerados validos e eficazes,
desde que cumpram as normas sanitdrias e os principios gerais do
direito contratual.®*

Dessa forma, contratos de importagdo que atendam aos
requisitos regulatdrios e sanitdrios brasileiros sdo eficazes e podem
ser exigidos judicialmente.

299 BRASIL. Decreto-Lei n°. 4.657, de 4 de setembro de 1942. Lei de Introdugio as
normas do Direito Brasileiro. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 1942.

300 Art. 17. As leis, atos e sentencas de outro pais, bem como quaisquer declaracdes
de vontade, nfo terdo eficicia no Brasil, quando ofenderem a soberania nacional, a
ordem publica e os bons costumes.

301 BRASIL. Decreto-Lei n°. 4.657, de 4 de setembro de 1942. Lei de Introdugio as
normas do Direito Brasileiro. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 1942.

302 BRASIL. Lei n°. 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Cédigo Civil. Brasilia, DF:
Congresso Nacional, 2002.

303 BRASIL. Decreto-Lei n°.4.657, de 4 de setembro de 1942. Lei de Introdugédo as
normas do Direito Brasileiro. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 1942.
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A responsabilidade das partes no cumprimento do contrato
também precisa ser analisadana 6ticado Cédigo Civil, jd que asagéncias
de importagdo devem garantir que os gametas importados atendam aos
requisitos de qualidade e seguranca sanitdria, evitando riscos a saude
dos pacientes e possiveis alegacoes de dano. Ja as clinicas nacionais
devem assegurar que os gametas recepcionados sejam utilizados
conforme as diretrizes do CFM, mantendo, inclusive, atualizado os
cadastros do sistema de gestdo de qualidade e rastreabilidade. Por
fim, os pacientes devem ser informados de forma transparente sobre
a procedéncia dos gametas e os aspectos legais da importagdo, riscos
e vantagens contratuais, garantindo que sua escolha seja consciente e
juridicamente embasada.

Superado o questionamento da validade dos contratos de
importagdo, a eventual interpretacdo de que a transagao configura
comercializagdo pode gerar litigios judiciais. Caso haja uma agio
questionando a legalidade da importacdo na otica da proibicdo do
CFM, os tribunais ponderardo entre o principio da legalidade e o da
razoabilidade, considerando que a importagdo estd expressamente
regulamentada pela ANVISA.

Outro ponto controverso diz respeito a rastreabilidade e ao sigilo
do doador/cedente. Alguns paises permitem a identificagdo do doador
pelo receptor, enquanto no Brasil o anonimato é regra. Isso pode
gerar conflitos caso o paciente busque informacdes que nao estejam
disponiveis na legislacdo brasileira.

Além disso, eventuais falhas na importagdo, como danos ao
material genético durante o transporte, descumprimento de requisitos
sanitarios ou inconsisténcias contratuais, podem ensejar demandas
judiciaisbaseadasno artigo 927 do Cédigo Civil,** que prevé a obrigacdo
de indenizar caso haja prejuizo a qualquer das partes envolvidas.

A regulamentacao da ANVISA assegura a validade e a eficacia
dos contratos de importacao de gametas, uma vez que se trata de um
servico licito e devidamente normatizado. Nesse contexto, o Conselho

304 BRASIL. Lei n°. 10.406, de 10 de janeiro de 2002. Cédigo Civil. Brasilia, DF:
Congresso Nacional, 2002.
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Federal de Medicina (CFM), como 6rgado normativo da classe médica,
ndo possui competéncia para anular contratos que observam as
normas sanitarias vigentes. Assim, desde que respeitados os requisitos
contratuais e regulatdrios aplicaveis, os contratos firmados entre
clinicas, pacientes e agéncias de importacao devem ser considerados
juridicamente validos e eficazes.

Ademais, a andlise da Lei de Introducdo as Normas do Direito
Brasileiro (LINDB) evidencia que contratos internacionais podem
produzir efeitos no Brasil, desde que ndo afrontem normas de ordem
publica. Dessa forma, os contratos de prestacdo de servicos para a
importacdo de gametas devem ser estruturados de modo a garantir
conformidade com as regulamentagoes sanitarias e civis, prevenindo
conflitos e assegurando seguranca juridica as partes envolvidas.>®

Diante desse panorama, torna-se essencial que o Brasil avance
na harmonizacao de sua legislagdo sobre reproducao assistida, a fim
de eliminar incertezas juridicas e estabelecer direitos e deveres claros
para pacientes, clinicas e importadores.

4.7 LOGICA DO CONSUMO BIOMATERIAL DOS GAMETAS

Conforme analisado no item anterior, as justificativas para a
transnacionalidade dos gametas humanos se definem em virtude de
legislacdo, custos de transacdo ou até mesmo das razoes religiosas.
Fato é que ha uma ldgica do consumo alicercada em qualquer das
justificativas. Isso porque as relacdes humanas sdo multifacetadas,
estabelecendo uma interdependéncia subjetiva e comercial em torno
do “fetichismo” dos gametas como mercadoria.**

A comercializagdo e a circulacdo transnacional de gametas
humanos inserem-se em uma légica de consumo biomaterial que vai
além das barreiras legais e atravessa aspectos culturais, econémicos

305 BRASIL. Decreto-Lei n°. 4.657, de 4 de setembro de 1942. Lei de Introdugio as
normas do Direito Brasileiro. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica, 1942.

306 BAUMAN, Zygmunt. Vida para consumo: a transformacio das pessoas em
mercadoria. 1. ed., Rio de Janeiro; Zahar, 2022, p. 23.
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e bioéticos. O desejo por autonomia reprodutiva, a personalizagido
da selecdo genética e a valorizagdo de determinadas caracteristicas
fenotipicas reforcam um mercado global que, mesmo carente de
regularizacdo, demonstra a mercantilizacdo da vida humana em suas
formas mais elementares.

O fetichismo dos gametas humanos como mercadoria estd
diretamente ligado a uma interdependéncia subjetiva e comercial,
na qual o material germinativo passa a ser valorizado ndo apenas por
sua funcdo reprodutiva, mas também por seus atributos desejaveis,
tais como inteligéncia, beleza, potencial atlético ou ancestralidade
especifica.

A expansdo do mercado de gametas humanos ocorre em um
cenario onde a autonomia privada é um valor essencial. Nos paises
onde a selecdo do doador é permitida, como os Estados Unidos e alguns
Estadosda Unido Europeia, pacientestémacessoacatalogos detalhados
de doadores, nos quais podem escolher caracteristicas especificas,
estabelecendo uma relacdo de consumo informada e personalizada.
Essa possibilidade amplia o acesso a técnicas reprodutivas e consolida
a loégica do consumo biomaterial dos gametas.

Entretanto, essa mercantilizacdo nao esta isenta de criticas. O
fetichismo dos gametas como mercadoria reflete a objetificacdo da
reproducdo humana, em que o desejo de ter um filho transcende o
aspecto bioldgico e passa a ser moldado por valores sociais, estéticos e
econdmicos. Como destaca Forna, o setor da reproducdo assistida vai
muito além dos laboratoérios, envolvendo um complexo mercado que
abrange patentes de técnicas e produtos, investimentos de alto nivel,
especulacao financeira e a atuacao de grandes investidores no campo
dindmico e altamente lucrativo da biotecnologia. Esse ambiente inclui
desde o controle aciondrio de empresas e o pagamento de dividendos
até a comercializacdo de tecnologias e servicos reprodutivos,
configurando-se como um verdadeiro empreendimento comercial.
Com a expansdo desse mercado e sua crescente liberalizacdo, surgem
inumeras oportunidades de lucratividade, que vao desde a fabricagdo
de medicamentos e equipamentos especializados até a oferta direta
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de servicos de concepcdo assistida. No entanto, nesse cendrio em
constante evolucdo corre-se o risco de que o sujeito, com suas
necessidades e direitos fundamentais, seja gradualmente relegado a
um segundo plano. Em meio a légica comercial e a busca incessante
pela eficiéncia e pela perfeicao, ha um deslocamento na percepgéo da
maternidade e da paternidade, levando a uma visao que pode reduzir a
crianca a um “objeto de consumo ou propriedade”. Assim, a exigéncia
pela perfeicdo, antes direcionada apenas aos genitores, passa a ser
estendida também aos filhos.*”’

Essa perspectiva reforca a ideia de que a reproducao assistida
esta se tornando um empreendimento capitalista no qual a 1égica do
consumo biomaterial se sobrepde as consideracoes bioéticas e sociais.

Outro aspecto relevante da légica do consumo biomaterial dos
gametas humanos é a onerosidade do acesso as técnicas de reprodugédo
assistida. Enquanto nos paises desenvolvidos ha um amplo mercado
para a compra de gametas, muitas vezes esse mercado é inacessivel
para pessoas de menor poder aquisitivo. Assim, a autonomia
reprodutiva torna-se um privilégio econémico, favorecendo apenas
aqueles que podem arcar com os altos custos dos procedimentos e da
importacao de material genético germinativo.

O modelo mercantilizado da reproducdo assistida também
perpetua desigualdades globais. Em paises em desenvolvimento,
mulheres frequentemente participam de programas de doacdo de
6vulos como forma de sustento, enquanto consumidores em paises
mais ricos se beneficiam dessa exploracao economica disfarcada de
altruismo.

Nos sistemas onde o anonimato do doador é garantido, como no
Brasil, a impossibilidade de acesso as informacdes genéticas gera um
novo paradoxo biojuridico. Se, por um lado, a protecdo da identidade
do doador visa impedir a comercializacdo direta do material genético,
por outro, a permissdo da importagdo de gametas de paises onde essa
selecdo € livre cria um conflito normativo.

307 FORNA, Aminatta. Mae de todos os mitos: como a sociedade modela e reprime
as maes. Traducgdo de Angela Lobo de Andrade. Rio de Janeiro: Ediouro, 1999, p. 158
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No cendrio internacional, cresce a tendéncia a dar aos
descendentes o direito de conhecer a identidade de seus doadores
genéticos, baseando-se no argumento de que a identidade biolégica
é um elemento essencial da construcdo pessoal. Isso desafia as
normativas nacionais e gera pressdes para a revisdo das leis sobre
anonimato.

A légica do consumo biomaterial dos gametas humanos
reflete a crescente intersecdo entre biotecnologia, mercado e desejo
reprodutivo. O fetichismo dos gametas como mercadoria evidencia
como a reproducao assistida foi integrada a economia global, criando
novas formas de relacdo entre biologia, autonomia e mercado.

As implicacoes dessa mercantilizacdo sao vastas, incluindo
a perpetuacdo de desigualdades econdmicas no acesso as técnicas
reprodutivas, favorecendo apenas aqueles que possuem recursos
financeiros para acessar o mercado global de gametas.

O questionamento da ética da doagdo de gametas, especialmente
em paises onde a precariedade econo6mica impulsiona a doacio,
transformando-a em uma fonte de renda para grupos vulneraveis,
enaltece o crescente debate sobre o anonimato e a rastreabilidade dos
doadores, que se contrapdem a privacidade do doador ao direito do
descendente de conhecer sua origem genética.

Por fim, hd o problema do consentimento informado, uma vez
que muitos doadores podem nao estar cientes de que seu material
serd exportado para outras nagdes. Surgem questdes como: o doador
deveria ter o direito de restringir a exportagdo de seu material para
certos paises ou grupos sociais?

Certo équeaausénciade umaregulacidointernacional clarasobre
esses aspectos amplia a complexidade de comércio de biomateriais.**

Portanto, é necessario repensar os modelos regulatdrios e
éticos que envolvam a importagdo e a comercializacdo de gametas,

308 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021
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assegurando que os avancos da biotecnologia sirvam ao bem comum,
e ndo apenas a légica mercantil da reproducao assistida.

4.7.1 0 DESCORTINAR DO PROBLEMA

A transnacionalidade dos gametas humanos reflete a
complexidade da globalizacao da medicina reprodutiva, evidenciando
um cendrio em que as barreiras normativas nacionais ndo impedem,
mas sim redirecionam, o fluxo comercial de material genético
germinativo. O paradoxo entre a proibi¢do da comercializagdo imposta
pelo Conselho Federal de Medicina (CFM) e a regulamentagdo da
importacao pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
evidencia uma contradicdo normativa que fragiliza a coeréncia do
ordenamento juridico brasileiro. Ao mesmo tempo em que a bioética
busca impedir a mercantilizacdo do corpo humano, a realidade do
mercado reprodutivo internacional escancara um fluxo transnacional
sustentado pela oferta e demanda global, que movimenta milhdes
de doélares por ano e reflete um mercado que atrai investidores e
tecnologias.

A importacdo de gametas nao apenas desafia as regulamentacoes
internas de cada pais, mas também mina os fundamentos éticos
para a proibicdo da comercializacdo desses materiais. A incoeréncia
em estabelecer regras rigidas para a doagdo nacional e flexibilizar
completamente a importacdo de gametas cria um ambiente propicio
para o chamado “turismo de direitos”, no qual, em vez de deslocar
pessoas para paises com regulamentacdes mais permissivas, deslocam
os proprios materiais humanos. Isso compromete a efetividade das
normas internas e demonstra que a regulacao da reproducao assistida
deve seguirum padraouniforme, tanto paradoacdes domésticas quanto
para importacdes. Caso contrario, as normas nacionais tornam-se
frageis e indcuas, perpetuando um mercado global desregulado onde o
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acesso a reproducao assistida se torna uma questao de disponibilidade
financeira e nao de principios bioéticos.*”

A andlise dos contratos de prestacdo de servigo para importagéo
de gametas demonstra que, a luz do Cddigo Civil e da Lei de
Introducao as Normas do Direito Brasileiro (LINDB), tais contratos sdo
juridicamente validos e eficazes, desde que observem as exigéncias
sanitdrias e contratuais aplicaveis. O objeto do contrato, a importacao
de gametas, é permitido pela ANVISA, o que garante sua licitude,
ainda que a comercializacdo direta dentro do Brasil seja vedada.
Dessa forma, a regulamentacdo sanitaria prevalece sobre a restricao
deontolégica do CFM, viabilizando juridicamente a importagao.

Além da dimensdo juridica, a andlise da légica de consumo
biomaterial dos gametas revela que o mercado reprodutivo global
opera sob uma dinamica comercial sofisticada, na qual gametas sdo
catalogados, precificados e oferecidos como produtos altamente
especializados. Esse fendmeno levanta importantes reflexdes sobre
o fetichismo dos gametas como mercadoria, a perpetuacdo de
desigualdades econdmicas no acesso as técnicas reprodutivas e os
dilemas éticos associados a doacdo remunerada em paises onde a
precariedade financeira impulsiona a cessdo de material genético.

A crescente procura por gametas importados no Brasil reforca
a necessidade de uma regulamentacdo mais clara e coerente, capaz
de harmonizar os principios bioéticos com a realidade da demanda
reprodutiva. A atual dualidade normativa, a0 mesmo tempo em que
impede a comercializacdo interna, permite a aquisicdo de gametas
estrangeiros, fomentando um turismo reprodutivo que contradiz
os fundamentos éticos inicialmente propostos. Esse fen6meno nio
apenas expde a fragilidade do modelo regulatério nacional, mas
questiona a necessidade de revisdo legislativa, a fim de estabelecer um
marco normativo mais transparente e equitativo.

309 OLIVEIRA, Lucas de Oliveira. Gametas como mercadorias: a superacdo dos
desafios ético-juridicos da comodificacdo de gametas humanos. Tese (Doutorado em
Direito) - Belo Horizonte: Universidade Federal de Minas Gerais, 2021.
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A mercantilizacao dos gametas humanos nao pode ser ignorada,
pois se trata de uma realidade consolidada nos sistemas reprodutivos
internacionais, principalmente aqueles advindos dos EUA. A questdo
central que se impde ndo é se deve haver ou ndo precificacdo dos
gametas, mas também como regular esse mercado de maneira
ética e juridicamente segura, garantindo a protecdo aos pacientes,
a rastreabilidade do material genético e o respeito aos principios
fundamentais da dignidade humana.

Diante disso, torna-se imprescindivel a implementacdo de
politicas publicas e diretrizes que assegurem mais transparéncia na
importacao de gametas, além de uma harmonizacao normativa entre
as diretrizes do CFM e da ANVISA, evitando antinomias juridicas
e conflitos interpretativos. O Brasil precisa decidir se continuara
permitindo a entrada de gametas comercializados no exterior,
enquanto mantém a proibicdo da comercializacido interna, ou se
avancard para um modelo regulatério mais uniforme e alinhado as
praticas internacionais, principalmente aquelas advindas da Unido
Europeia, em que se possibilita a compensagdo de doadores, mantendo
o incentivo a proibicdo de transformar o corpo humano e suas partes
em fonte de lucro.

A bioeconomia da reproducdo humana assistida estd em
constante expansao e a auséncia de uma regulacdo coesa pode agravar
desigualdades e tornar o Brasil ainda mais dependente do mercado
estrangeiro para suprir a crescente demanda por material genético.
Assim, a modernizag¢do das normas nacionais sobre a utilizacao de
gametas de terceiros, em completude ao planejamento familiar, deve
ser uma prioridade para garantir seguranca juridica, ética e sanitaria,
além de proteger os direitos dos envolvidos nesse complexo e dindmico
setor.
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A moderna globalizacao envolveria cinco paisagens
globais: movimentos de pessoas, movimentos de
tecnologias, movimentos de capital, movimento
de midia (imagens) e movimento de ideias. Todas
essas paisagens sdo observaveis nos processos
contemporéneos relativos a expansao das TRs.%?

Na ampliacdo do uso das tecnologias reprodutivas em
multiplos territérios, com destaque para o chamando cross-border
reproductive care, o mercado reprodutivo configura-se como espaco de
“interconexdo entre Medicina, regulacdo, atividade comercial (com
variacOes de custos) e mobilidade internacional”!. O Brasil, cada vez
mais inserido em uma légica de “consumo de corpos e partes do corpo
(biomateriais) alicercada em nogoes de autonomia, desejo, escolha e
identidade”, carece de legislacao federal especifica que discipline a
cessdo e a importacdo de gametas humanos”.*

As relacOes negociais advindas da cessao de gametas nao
se enquadram plenamente a ldégica contratual classica de bens
economicamente precificados, poisndo se comercializa o gameta como
“produto final”, mas sim a prestacdo de servicos de intermediacao e
assisténcia médica. Garante-se, no maximo, a realizacdo de exames
clinicos e psicoldgicos nos cedentes e a formalizacao da renuncia a
direitos de parentesco.**®

A aceitacao da comercializacdo de gametas, como ocorre nos
EUA, pode envolver trocas marcadas por desigualdades decorrentes

310 APPADURAI, Arjun. Modernity at large: cultural dimensions of globalization.
Minnesota: University of Minnesota Press, 1996.

311 MACHI, Rosana. Tecnologias reprodutivas e material genético de terceiros:
reflexdes em torno de regulacdo, mercado e iniquidades. In: STRAW, Cecilia et al.
(org). Reproducio assistida e relacoes de género na América Latina. Curitiba: CRY,
2016, p. 33.

312 MAMO, Laura. Consumption and subjectification in U.S. leshian reproductive
pratices. In: CLARKE, Adele et al. (Eds.). Biomedicalization: Technoscience, health
and illness in the U.S. Durhan &London: Duke University Press, 2010, p. 173-196.

313 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducdo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 111.
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das “gritantes diferencas de poder entre os contraentes”.®* Em uma
l6gica mercantil desregulada, o mercado reprodutivo pode incorrer
sérios abusos éticos. Por outro lado, compensagdes financeiras
limitadas, desde que destinadas a resguardar a autodeterminacdo do
cedente, podem ser consideradas eticamente admissiveis.

Ainda que persistam preocupagoes quanto as desigualdades
contratuais e riscos de exploracdo, a proibicao irrestrita da
comercializacao tende a fomentar mercados paralelos e inseguros,
desprovidos de fiscalizagdo e garantias minimas para doadores e
receptores. O desafio é equilibrar a proteg¢do contra abusos com a
liberdade de disposicdo sobre o préprio corpo. A possibilidade de
compensacao aos cedentes de gametas deve ser analisada na ética da
autonomia corporal, distanciando-se da ideia de remuneragdo, mas
sem desconsiderar os riscos de exploracdao econdmica, especialmente
entre grupos vulneraveis.

A construcdo de regras claras e limites normativos revela-
se necessaria para proteger as partes contratantes, resguardar o
funcionamento do mercado e assegurar a liberdade contratual. Isso se
insere em um ambito de tensao entre o reconhecimento da dignidade
humana e a mercantilizacao de partes do corpo.

As relagOes biojuridicas decorrentes da cessdo de gametas
devem ser reguladas de modo a evitar inseguranca juridica e
distorcoes na execucdo contratual.’® O debate ético acerca da
atuacdo do mercado evidencia a necessidade de compatibilizar
desenvolvimento econdmico com a protecao de interesses coletivos
e a liberdade contratual, mediante a implementacdo de normas que
previnam abusos e assegurem equidade. Essa abordagem visa garantir
que a expansao do mercado ocorra dentro de parametros éticos,

314 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducéo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 41.

315 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducéo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p .235.
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resguardando a sociedade de consequéncias deletérias de uma légica
puramente mercantil.?!

A cessdo de gametas humanos é permeada por tensdes
entre os principios da nao patrimonializacdo do corpo humano e
da livre iniciativa. Modelos internacionais variam entre permitir
remuneragoes substanciais e limitar-se ao ressarcimento de despesas.
Essas diferencas impactam o fluxo internacional de material
germinativo e geram desafios quanto a anonimizacao dos doadores/
cedentes, rastreabilidade, qualidade e seguranca dos procedimentos,
além do direito dos descendentes a informacao genética. Isso reforca
a necessidade de harmonizacdo regulatéria internacional.

Essas disparidades entre regulacdes nacionais relativas ao
acesso a gametas e ao anonimato dos doadores incentivam praticas
transnacionais no advento do planejamento familiar. No Brasil,
a légica mercadoldgica, alicercada na Resolucdo da ANVISA que
instrumentaliza a importacdo de gametas, revela a tensao entre a
liberdade contratual e a autonomia privada sobre o corpo. Os gametas,
como partes regeneraveis do corpo, tornam-se objetos de circulagdo
comercial, sem, contudo, se configurarem como mercadorias tipicas
com valor de troca.?"’

Os sujeitos envolvidos na importacdo de gametas (doadores/
cedentes, receptores, clinicas, bancos de sémen e évulos) estabelecem
relacoes juridicas de prestacdo de servicos, e ndao de compra e
venda direta. Isso fortalece a tese de que os gametas poderiam ser
considerados res derelictae (coisas abandonadas), cuja utilizagcdo se
daria no ambito da intermediacao, e nao do comércio direto. Tal

316 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducédo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p .237.

317 BERLINGUER, Giovanni; GARRAFA, Volnei. O mercado humano: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducéo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 145.
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servigo, portanto, pode ser regulado sem violacdo ética da fungdo
meédica reprodutiva.®®

A importagdo ¢é justificavel diante do desequilibrio entre
demanda e oferta interna de gametas, especialmente odcitos, cuja
obtencao exige procedimentos mais invasivos e dolorosos para as
mulheres, dificultando a légica exclusivamente altruista.

A auséncia de legislagdo federal especifica para a doacdo, cessdo
e importacdo de gametas gera inseguranca juridica e expoe clinicas,
doadores e receptores a riscos e abusos. A crescente demanda, aliada
a baixa oferta interna, tem ampliado o uso de contratos privados sem
regulamentacao estatal.

Assim, torna-se imprescindivel a proposicao de parametros
normativos que conciliem autonomia reprodutiva, dignidade humana,
seguranca juridica e principios bioéticos internacionalmente
reconhecidos.

A legislacdo deve pautar-se em principios fundamentais
que assegurem a protecao dos direitos dos doadores, receptores e
descendentes, garantindo autonomia, privacidade, autodeterminacao
e dignidade. Deve também prever normas claras sobre doagéo, cessio
e importacdo, promovendo estabilidade e transparéncia para clinicas,
bancos de gametas e usudrios, com exigéncias de rastreabilidade e
gestdo da qualidade, em consonéncia com as normas do Conselho
Federal de Medicina (CFM) e da ANVISA.

As relacdes biojuridicas da cessdo de gametas ndo podem ser
equiparadas as trocas tipicas de bens de consumo, dada a natureza
peculiar dos materiais genéticos germinativos e os impactos
existenciais que deles decorrem. Por outro lado, a completa proibicdo
da remuneragdo aos doadores pode fomentar praticas clandestinas e
inseguros mercados paralelos. A alternativa mais equilibrada reside
na previsdo de modelos que autorizam compensacoes limitadas,

318 BERLINGUER, Giovann; GARRAFA, Volnei. O mercado humaneo: estudo bioético
da compra e venda de partes do corpo. Traducédo de Isabel Regina Augusto. Brasilia:
Universidade de Brasilia, 2. ed., 2001, p. 110.
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vinculadas as despesas efetivamente suportadas, sem transformar o
doador em fornecedor de mercadorias.

Nesse cendrio, destacam-se as Diretivas da Unido Europeia
(EU) e, mais recentemente, o Regulamento (UE) 2024/1938, ambos
fundamentados na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia
e na Convencao de Oviedo (1997).5 Esses instrumentos estabelecem
normas minimas de qualidade e seguranca na doacgéo e recepgao de
gametas, com o objetivo de proteger a saude humana e os direitos dos
envolvidos.

Neste capitulo, adota-se como referéncia paradigmatica, para a
construcdo do parametro legislativo brasileiro, a legislagdo portuguesa
(Lein°. 32/2006, de 26 de julho), que regula a Procriacdo Medicamente
Assistida (PMA) e o Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento
Europeu e do Conselho. Portugal se apresenta como modelo por sua
aderéncia aos principios europeus e por sua afinidade juridico-cultural
com o Brasil, ambos de tradicdo romano-germanica, valorizacao da
codificacao e énfase na dignidade humana.

Além da heranca juridica comum, a escolha de Portugal como
paradigma normativo justifica-se pela afinidade linguistica, pela
adesdo mutua a tratados e principios bioéticos de base humanista,
como a Convencdo sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de
Discriminacdo contra as Mulheres (CEDAW),*® e pelos principios
estabelecidos na Convencdo de Oviedo. Ainda que o Brasil ndo seja
signatdrio formal deste ultimo tratado, comunga dos valores bioéticos
nele subjacentes, como o respeito a dignidade da pessoa humana e

319 A Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, especialmente no tocante
a dignidade humana, a integridade da pessoa e a protecdo dos dados pessoais. A
Convencéo de Oviedo (1997) introduz a centralidade do consentimento informado,
livre e especifico para qualquer intervencdo médica envolvendo material biolégico
humano.

320 ORGANIZAGCAO DAS NACOES UNIDAS (ONU). Convengio sobre a Eliminacio de
Todas as Formas de Discriminacio contra as Mulheres (CEDAW). Nova Iorque, 18
dez. 1979. Promulgada no Brasil pelo Decreto n°® 4.377, de 13 de setembro de 2002.
Disponivel em: https://www.ohchr.org/en/instruments-mechanisms/instruments/
convention-elimination-all-forms-discrimination-against-women. Acesso em: 10 out.
2024.
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a vedacao a mercantilizacdo do corpo. Soma-se a isso a consolidada
trajetdria portuguesa na regulamentacao da reproducao assistida.

A legislacdo portuguesa veda a comercializacdo de gametas,
admitindo apenas compensagOes limitadas e previamente
estabelecidas (ressarcimento de despesas como transporte,
alimentacdo e auséncia ao trabalho), evitando a mercantilizacdo do
corpo humano e resguardando a autonomia privada.

Ja o Regulamento Europeu 2024/1938 (Regulamento sobre
Substancias de Origem Humana - SoHO) disciplina procedimentos
que vao desde o registro e os testes de doadores até a coleta,
processamento, aplicacdo humana e o monitoramento dos resultados
clinicos. Trata-se de um marco regulatério que assegura protecao
integral aos envolvidos no projeto parental e impde normas modernas
sobre rastreabilidade e seguranca.*

Essa abordagem encontra ressonancia no ordenamento juridico
brasileiro, especialmente nas disposicoes éticas da Resolugdo CFM
n°. 2320/2022 e nas normas técnicas da RDC ANVISA n°. 771/2022,
que igualmente vedam o pagamento de valores superiores aos custos
efetivamente suportados na doacao.

Ao propor a adaptacao do modelo portugués e do Regulamento
(UE) 2024/1938 ao contexto brasileiro, vislumbra-se a construcao de
um mercado regulado de compensacdo aos doadores de gametas,
juridicamente estdvel, eticamente responsavel e socialmente justo.

A construgdo de parametros normativos para a regulamentacao
domercado de gametas no Brasil requer um percurso metodoldgico que
contemple a analise do modelo legislativo portugués e o Regulamento
Europeu, as peculiaridades nacionais e a realidade bioética brasileira.
O capitulo, assim, propde a estruturacdo de parametros normativos
divididos em duas frentes: a) o mercado interno, com énfase na
doacao de gametas, anonimato e compensacdes financeiras limitas;

321 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3. nov. 2024.
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e b) normatizacdo da importacdo e exportacdo de gametas, com
exigéncias de rastreabilidade, controle sanitario, gestao de qualidade
e protecao a identidade dos envolvidos.

Como diretriz estruturante, propoe-se a criagdo de um Sistema
Nacional de Gestdo de Gametas, inspirado no modelo portugués
(Conselho Nacional de Procriacio Medicamente Assistida - CNPMA)
e na Plataforma SoHO da Unido Europeia. Esse sistema centralizaria
informacdes, fiscalizaria praticas clinicas, manteria registros
seguros e garantiria o cumprimento das normas éticas e técnicas.
Sua implementacdao é fundamental para assegurar a transparéncia
dos processos, a interoperabilidade com sistemas internacionais e a
protecao efetiva dos direitos fundamentais, especialmente os filhos
gerados por meio das técnicas de reproducio assistida.

O marco regulatorio brasileiro deve, portanto, estar alicer¢ado
em principios como dignidade da pessoa humana, autonomia
reprodutiva, ndo mercantilizacdo do corpo, seguranca juridica e
equidade no acesso as tecnologias reprodutivas.

Por fim, ressalta-se que este trabalho ndo busca apresentar uma
legislacdo acabada, mas sim oferecer subsidios técnicos e juridicos
para orientar a elaboracdo de um marco regulatério federal. Trata-
se de uma contribuicdo académica e propositiva, voltada para a
identificacdo de critérios que conciliem os avancos biomédicos com
os valores fundamentais do ordenamento juridico brasileiro.

5.1 A TRANSICAO DAS DIRETIVAS AO
REGULAMENTO NA UNIAO EUROPEIA

Nas ultimas duas décadas, a Unido Europeia tem atualizado o
regime juridico aplicavel aos tecidos e células de origem humana,
incluindo os gametas, por meio da elaboracdo de diretivas que
estabelecem parametros técnicos e bioéticos comuns. Esses
instrumentos visam a criacdo de um mercado ético e regulado para a
cessao de gametas humanos, o controle da circulacao transfronteirica
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desses materiais, a protecdo a saude publica, a fiscalizagdo das praticas
clinicas e laboratoriais (com exigéncia de licengas e rastreabilidade)
e a prevencdo do trafico de tecidos e da exploracdo comercial
indiscriminada do corpo humano.**?

As Diretivas da Unido Europeia sdo juridicamente vinculantes
quanto aos resultados a serem alcangados, mas conferem aos Estados-
Membros a liberdade quanto a forma e aos meios de implementacao.
Ou seja, cada pais deve transpor a Diretiva ao seu ordenamento juridico
interno, por meio da criacdo ou adaptacdo de normas compativeis
com os objetivos europeus.

No campo da cessdo de gametas, a Diretiva 2004/23/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004,
estabelece um marco normativo essencial para a utilizacdo, mediante
a imposicdo de normas minimas de qualidade e seguranca aplicaveis
desde a dadiva (doagao) até a recepcao dos gametas.®>

A diretiva determina que as doagOes devem respeitar os
principios da gratuidade, da voluntariedade e do anonimato.®
Recomenda aos Estados-Membros que promovam a doagao voluntaria
e gratuita, permitindo, contudo, compensacdes limitadas as despesas
e incomodos diretamente relacionados ao procedimento. Tais

322 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Diretiva 2004/23/CE, de 31
de marco de 2004. Relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca
em relacdo a dadiva, colheita, andlise, processamento, preservacio, armazenamento
e distribui¢do de tecidos e células de origem humana. Jornal Oficial da Unido
Europeia, L 102, 7 abr. 2004. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PT/TXT/?uri=CELEX%3A32004L0023. Acesso em: 10 out. 2024.

323 Artigo 1° - Objectivos - “A presente directiva estabelece normas de qualidade e
seguranca para os tecidos e células de origem humana destinados a aplicacOes
em seres humanos, por forma a assegurar um elevado grau de protecgdo da satde
humana.” UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Diretiva 2004/23/CE, de
31 de marco de 2004. Relativa ao estabelecimento de normas de qualidade e seguranca
em relagdo a dddiva, colheita, andlise, processamento, preservagdo, armazenamento
e distribui¢do de tecidos e células de origem humana. Jornal Oficial da Unido
Europeia, L 102, 7 abr. 2004. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
PT/TXT/?uri=CELEX%3A32004L0023. Acesso em: 10 out. 2024.

324 No ponto (18) do seu preAmbulo pode-se ler: “por uma questio de principio, os
programas de aplicacéo de tecidos e células devem assentar numa filosofia de dadiva
voluntdria e gratuita, de anonimato, quer do dador quer do receptor, de altruismo do
dador e de solidariedade entre o dador e o receptor”.
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compensacoes devem ser eticamente orientadas e jamais configurar
uma mercantilizacao sem controle.’”

Outro aspecto de destaque diz respeito a informagdo prestada
ao doador. A diretiva obriga os responsaveis pelo processo de
doacdo a garantir: que o doador seja previamente informado sobre
a finalidade, a natureza, os riscos e as consequéncias do ato, que os
exames laboratoriais a sejam realizados, que os dados pessoais sejam
protegidos, o sigilo médico, os potenciais beneficios terapéuticos e as
exigéncias legais de consentimento e certificacdo. Tal exigéncia visa
evitaraexploracaode pessoasvulneraveise praticasdiscriminatorias.®?

As autoridades nacionais também sdo incumbidas de
responsabilidades rigorosas: devem supervisionar todos o0s
procedimentos de colheita, garantir a acreditacao e o licenciamento
das clinicas reprodutivas, além de promover inspecoes periddicas.’”’
Umdos pilares danorma é arastreabilidade,*”® que deve abranger desde

325 0 1°§ do art.12°/1 da Diretiva 2004/23/CE disp6e que “os dadores podem receber
uma compensagio, estritamente limitada a compensacgdo das despesas e incémodos
relativos & doacdo. Nesse caso, os Estados-Membros definem as condigGes sob as
quais a compensacio pode ser concedida”.

326 Anexo. “Dados a fornecer em relacdo a dadiva de tecidos e/ou célular. A.
DOADORES VIVOS. 1. O responsavel pelo processo de doagido deve assegurar que,
no minimo, o dador foi adequadamente informado dos aspectos relativos a doacao
e a recolha descritos no ponto 3. A informagéo tem de ser prestada antes da doacio.
2. A informacfo deve ser prestada por uma pessoa formada capaz de a transmitir
de forma adequada e clara, usando termos facilmente compreensiveis pelo dador.
3. A informagdo deve mencionar a finalidade e a natureza da recolha e as suas
consequéncias e riscos, os exames laboratoriais, caso sejam efectuados, o registo
e a proteccdo dos dados relativos ao dador, o sigilo médico, o objectivo terapéutico
e os beneficios potenciais, bem como informacgio sobre as salvaguardas aplicaveis
destinadas a proteger o dador.”

327 art. 5.° Supervisdo da colheita de tecidos e células de origem humana.Os Estados-
Membros assegurarfo que a colheita e a analise de tecidos e células sejam efectuadas

por pessoal com formacdo e experiéncia adequadas e decorram em condicdes
aprovadas, designadas ou autorizadas para o efeito pelas autoridades competentes.
art.7°. Inspeccdo e medidas de controlo. Os Estados-Membros assegurardo que as
autoridades competentes organizem inspecgdes e que os servicos manipuladores
de tecidos apliquem medidas de controlo adequadas, por forma a assegurar a
conformidade com os requisitos da presente directiva.

328 art. 8° reabili . “Os Estados-Membros assegurardo que todos os tecidos
e células colhidos, tratados, armazenados ou distribuidos nos respectivos territérios
possam ser rastreados, do dador até ao receptor, e vice-versa. Essa rastreabilidade diz
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o doador até o receptor, e vice-versa, incluindo os materiais e produtos
utilizados durante o procedimento, possibilitando a identificacao de
falhas ou riscos sanitarios.”

Quanto a importacao e exportacao de gametas, a diretiva exige
que tais operacOes sejam realizadas exclusivamente por servicos
devidamente acreditados e em conformidade com normas equivalentes
de qualidade e seguranca.®*

Em complementagdo, a Diretiva 2006/17/CE da Comissao,*! de
8 de fevereiro de 2006, aplica a Diretiva 2004/23/CE no que se refere a
determinados requisitos técnicos relativos a doagdo de gametas. Ela
reforca os compromissos com a seguranca, rastreabilidade e qualidade,
regulamentando detalhadamente os mecanismos de controle técnico
da diretiva anterior.

Entre seus avancos, destaca-se a definicdo de “células
reprodutivas”®? como todos os tecidos e células destinados a
reproducdo assistida, bem como o conceito de “dadiva entre

também respeito a todos os dados pertinentes relativos aos produtos e materiais que
entram em contacto com esses tecidos e células.”

329 Vide art. 8°
330 art.9°. Importacio/ exportacdo de tecidos e células de origem humana. Os

Estados-Membros adoptardo todas as medidas necessdrias para assegurar que todas
as importacdes de tecidos ou células provenientes de paises terceiros sejam feitas
através de servicos manipuladores de tecidos acreditados, designados, autorizados
ou licenciados para essas actividades, e que os tecidos e células importados
possam ser rastreados, do dador até ao receptor e vice-versa, em conformidade
com os procedimentos referidos no artigo 8.0 Os Estados-Membros e os servicos
manipuladores de tecidos que recebam essas importacdes provenientes de paises
terceiros devem garantir que elas respeitem normas de qualidade e seguranca
equivalentes as estabelecidas na presente directiva.

331 UNIAO EUROPEIA. Comissio Europeia. Diretiva 2006/17/CE, de 8 de fevereiro de
2006. Que aplica a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que
respeita a determinados requisitos técnicos aplicaveis a dddiva, colheita e andlise de
tecidos e células de origem humana. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 38, 9 fev.
2006. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX%
3A32006L.0017. Acesso em: 10 out. 2024.

332 art. 1° DefinicGes. Para os efeitos da presente directiva, sdo aplicdveis as seguintes
definicbes: a) “Células reprodutivas”, todos os tecidos e células destinados a serem
utilizados para efeitos de reproducdo assistida; b) Dadiva entre parceiros», a dadiva
de células reprodutivas entre um homem e uma mulher que declarem manter uma
relacdo fisica intima.
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parceiros”, caracterizada como a doacdo entre um homem e uma
mulher que mantém relacdo fisica intima. A diretiva também introduz
os “Procedimentos Operacionais Normalizados (PONs)”**, que
consistem em instrucoes escritas e padronizadas sobre cada etapa dos
processos de doagdo®*, desde a verificacdo da identidade do doador
até os critérios de selecdo e exames laboratoriais obrigatérios.®*

A rastreabilidade é, novamente, enfatizada como a capacidade
de localizar e identificar os tecidos e células em todas as fases, da
coleta a aplicacdo ou descarte, incluindo dados dos doadores, dos
servicos envolvidos e dos materiais utilizados.

A referida diretiva salienta diferentes critérios de selecdo e
andlises laboratoriais para as doacdes de gametas®® advindas de
parceiros e terceiros, incluindo a possibilidade de criopreservacado do
gameta.®’

333 art. 1° DefinicGes Para os efeitos da presente directiva, sdo aplicaveis as seguintes
definicdes: e) “Procedimentos Operativos Normalizados” (PON), instrucdes escritas
que descrevem as etapas de um processo especifico, incluindo os materiais e os
métodos a utilizar e o produto final esperado.

334 Quanto aos critérios de selecio, o artigo 3.° determina que os dadores devem
cumprir os requisitos como avaliacéo de riscos com base em exames fisicos, histérico
médico e comportamental, andlises laboratoriais e, quando aplicdvel, exame post
mortem.

335 art. 4°. Andlises laboratoriais exigidas aos doadores. As autoridades competentes
devem certificar-se de que: a) Os dadores de tecidos e células, com excepcdo dos
dadores de células reprodutivas, sejam submetidos as analises bioldgicas estabelecidas
no ponto 1 do anexo II; b) s andlises referidas na alinea a) sejam efectuadas em
conformidade com os requisitos gerais estabelecidos no ponto 2 do anexo II. 2.
As autoridades competentes devem certificar-se de que: a) s dadores de células
reprodutivas sejam submetidos as analises bioldgicas estabelecidas nos pontos 1, 2 e
3 do anexo III; b) s andlises referidas na alinea a) sejam efectuadas em conformidade
com os requisitos gerais estabelecidos no ponto 4 do anexo III.

336 O artigo 4.° trata das andlises laboratoriais exigidas aos doadores. Os dadores de
células reprodutivas devem ser submetidos as andlises previstas nos pontos 1, 2 e 3 do
anexo II, e tais exames devem obedecer aos requisitos do ponto 4 do anexo II. J4 os
demais doadores devem seguir as disposi¢des do anexo II, ponto 1 e 2.

3371D4divas entre parceiros para utilizagéo direta: - Ndo se aplicam critérios de selecdo
nem andlises laboratoriais. 2. Dadivas entre parceiros para utilizacdo nio direta: -
Quando as células forem armazenadas ou transformadas, incluindo criopreservacio,
o clinico responsavel deve justificar e documentar a seguranga da dadiva. 3. Dddivas
n#o provenientes de parceiros: 3.1. Selegdo baseada em idade, saude e antecedentes
médicos, por questiondrio e entrevista com profissional capacitado, avaliando riscos
de transmissio de doencas ou impactos a satide do dador. 3.2. Testes obrigatdrios
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A Diretiva 2006/86/CE, de 24 de outubro de 2006, complementa
os requisitos técnicos da Diretiva 2004/23/CE, com normas sobre
rastreabilidade, gestdo da qualidade, notificacdo de reacles e
incidentes adversos graves, codificacao, processamento, preservagao,
armazenamento e distribuicdo de gametas.

No aspecto terminoldgico, introduz o conceito de gestdo da
qualidade, entendido como o conjunto de atividades coordenadas que
garantem a orientacao e o controle organizacional quanto a qualidade
dos procedimentos.**

A rastreabilidade, novamente destacada, exige sistemas precisos
de identificacdo e rotulagem de tecidos e células, assegurando que
cada amostra seja Unica e plenamente identificdvel desde o doador
até a aplicacdo clinica final.’® A rastreabilidade deve abranger toda a
cadeia de custddia, desde o doador até a aplicacao clinica final.3*

Por fim, a Diretiva (UE) 2015/565, de 8 de abril de 2015,3* altera
a Diretiva 2006/86/CE no que se refere aos requisitos técnicos relativos
de codificacdo dos gametas. Seu principal avanco é a introducao
do Cédigo Unico Europeu (Single European Code - SEC), que garante
a rastreabilidade do doador ao receptor, e vice-versa, por meio de
codificacao padronizada e documentacao de acompanhamento. No
nivel do receptor, o cédigo fornece informagoes sobre a doagio e o
servico responsavel pela colheita; no nivel do doador, permite rastrear

para HIV 1 e 2, HCV, HBYV, sifilis (soro ou plasma) e, no caso de dadores de esperma,
Chlamydia (urina por TAA). 3.3. Teste de HTLV I exigido para dadores oriundos de
regites endémicas ou com histdrico familiar/sexual nessas areas

338 Art. 22°, alinea i.

339 artigo 9.° Destinatarios. Os Estados-Membros sdo os destinatarios da presente
directiva.

340 Além disso, determina-se que os dados exigidos pelo Anexo VI da diretiva sejam
armazenados por pelo menos 30 anos em meio adequado e legivel, o que assegura a
preservacdo de registros essenciais para possiveis auditorias, investigacGes sanitarias
ou agoes corretivas futuras

341 UNIAO EUROPEIA. Diretiva (UE) 2015/565 da Comiss3o, de 8 de abril de 2015.
Altera a Diretiva 2006/86/CE no que se refere a determinados requisitos técnicos para
a codificacéo das células e dos tecidos humanos. Jornal Oficial da Unidio Europeia, L
93, p. 43-55, 9 abr. 2015. Disponivel em: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/
TXT/?uri=CELEX%3A32015L0565. Acesso em: 10 out. 2024.
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os tecidos e células distribuidos para aplicacdo clinica.’* Ja em nivel
do doador, esse mesmo servico pode rastrear os tecidos e células
distribuidos para aplicacio clinica por meio da identificacdo inserida
no cddigo, solicitando aos operadores subsequentes da cadeia os
dados pertinentes.>* O objetivo é promover uma codificag¢do uniforme
e controlada em toda a Unido Europeia, por meio de uma plataforma
de codificacao gerida pela Comissdo Europeia, que concentra os dados
dos servicos autorizados e produtos de tecidos e células disponiveis no
territério da Unido,** garantido eficacia da rastreabilidade.

O antigo marco juridico representado pelas diretivas foi
considerado desatualizado diante dos avangos tecnoldgicos, das novas
praticas clinicas e da intensificacao da circulacao transfronteirica de
células reprodutivas. Apds avaliagdo critica conduzida pela Comissao
Europeia, tornou-se evidente a necessidade de modernizacido e
fortalecimento do quadro normativo. Como resposta, foi aprovado o
Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 13 de junho de 2024, em vigor desde agosto 2024, sendo aplicavel
a partir de 7 agosto de 2027, que revogou integralmente a Diretiva
2004/23/CE e sequenciais, substituindo por um instrumento
juridico de aplicacdo direta em todos os Estados-Membros. Isso que
representa uma mudanca substancial na natureza vinculativa da

342 Cédigo Unico Europeu (SEC), definido como o identificador tinico obrigatério para
tecidos e células distribuidos dentro da Unifio Europeia. E composto de duas partes
principais: a sequéncia de identificagdo da dadiva e a sequéncia de identificagdo do
produto, conforme o Anexo VII da Diretiva. - Alinea 1): “Sequéncia de identificagdo da
dddiva”, composta pelo cédigo do servico manipulador de tecidos da UE e o nimero
Unico da dadiva. - “Cédigo do produto”, que identifica o tipo especifico de tecido
ou célula, devendo incluir o sistema de codifica¢do utilizado (E para EUTC, A para
ISBT128, B para Eurocode) e o nimero de produto definido dentro desse sistema.

343art. 1°. Com a finalidade de garantir a harmonizacao e facilitar sua implementacao,
especialmente por pequenos servicos, o formato do Cédigo Unico Europeu foi
padronizado, mas com margem para que cddigos preexistentes ainda possam ser
utilizados.

344 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacio em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov.2024.
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norma, dispensando, portanto, o processo de transposicao legislativa
nacional. Assim, os Estados-Membros mantém a prerrogativa de
adotar medidas mais rigorosas, desde que compativeis com o direito
da Unido, proporcionais e nado discriminatdrias.

O Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de junho de 2024, por meio dos seus 14 capitulos,
estabelece normasvinculativas atodos os Estados-Membros da Europa,
referentes a competéncia, supervisio, gestao de qualidade, seguranca,
rastreabilidade, protecdo de doadores e receptores, consentimento
livre informado e especifico para utilizacao clinica, importagao,
exportacao e pesquisa para Substancias de Origem Humana (SoHO),
incluindo os gametas.?*

Esse regulamento visa assegurar elevado nivel de protecdo a
saude humana, respeitando o principio fundamental da proibicao de
transformar o corpo humano ou as suas partes em fonte de lucro.**

345 artigo 1° Objeto. O presente regulamento define medidas que fixam normas
elevadas de qualidade e seguranca para todas as substincias de origem humana
(SoHO, do inglés substances of human origin) destinadas a aplicacdo no ser humano e
para as atividades relacionadas com essas substincias. Assegura um elevado nivel de
protecéo da sade humana, em especial dos dadores de SoHO, dos recetores de SoHO
e da descendéncia de procriacdo medicamente assistida, nomeadamente através do
reforco da continuidade do abastecimento de SOHO essenciais.

346 Conforme dispde o item (54) do texto introdutdrio do regulamento: “O presente
regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos
na Carta, especialmente a dignidade humana, a integridade do ser humano e a
proibicdo de transformar o corpo humano ou as suas partes, enquanto tais, numa
fonte de lucro, a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento
dos seus dados pessoais, a liberdade das artes e das ciéncias e a liberdade de atividade
empresarial, a nfo discriminacgo, o direito a protecéo da saide e o acesso aos cuidados
de saide, bem como os direitos da crianca. Para alcancgar esses objetivos, todas as
atividades de supervisdo e as atividades SOHO deverdo ser sempre realizadas de forma
a respeitar plenamente esses direitos e principios. O direito a dignidade e integridade
dos dadores de SoHO, dos recetores de SoHO e da descendéncia de procriacdo
medicamente assistida deverd ser sempre tido em conta, nomeadamente assegurando
que o consentimento para a dadiva seja dado livremente e que os dadores de SoHO ou
os seus representantes sejam informados da utilizacdo prevista do material doado,
que os critérios de elegibilidade dos dadores de SoHO se baseiem em evidéncias
cientificas, que a utilizagdo de SoHO no ser humano nio seja promovida para fins
comerciais ou com informacdes falsas ou enganosas sobre a efetividade, de modo a
que os dadores de SoHO e os recetores de SOHO possam fazer escolhas informadas e
deliberadas, e que as atividades sejam conduzidas de uma forma transparente, que
dé prioridade a seguranca dos dadores e recetores de SOHO e da descendéncia de
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Com o recorte nas tecnologias reprodutivas, o artigo 3° define
a SoHO reprodutiva, “incluindo esperma, odcitos, tecido testicular e
ovariano, bem como embrides®*””. Define ainda a “d4ddiva por terceiros”
como aquela realizada por um doador que ndo mantém relagdo
fisica intima com o receptor®®. O texto normativo define também
expressamente a procriagdo medicamente assistida, bem como a
doagdo (dadiva) do SoHO, sendo a primeira “qualquer intervencao
meédica ou laboratorial que envolva o manuseio de SOHOs reprodutivas
com o objetivo de facilitar a gravidez ou preservar a fertilidade”.?® Ja
a dadiva é o processo pelo qual uma pessoa, de forma voluntaria e
altruista, doa substancias de origem humana (SoHO) provenientes
do seu corpo a individuos que delas necessitam ou autoriza a sua
utilizacdo apds a morte. Esse processo abrange o cumprimento de
formalidades legais, os exames e tratamentos médicos necessdrios
e a monitorizacdo do doador, independentemente de a dadiva se
concretizar ou ndo.*°

procriacdo medicamente assistida. Além disso, a atribuicdo e o acesso equitativo
as SoHO deverdo estar em conformidade com o direito nacional, com base numa
avaliacdo objetiva das necessidades médicas, de modo que a satide dos recetores de
SoHO e da descendéncia de procriacdo medicamente assistida nao seja comprometida
por agdes de atribuicdo de SOHO que ndo respeitem a sua dignidade. Por conseguinte,
presente regulamento devera ser aplicado em conformidade”.

347 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacéo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3 nov.2024.

348 art. 3°, alineas 20 e 21. UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho.
Regulamento (UE) 2024/1938, de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade
e seguranca para as substincias de origem humana destinadas a aplicacdo em seres
humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido
Europeia, L 1938, 17 jul. 2024. Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/
0j. Acesso em: 3 nov. 2024.

349 Art.3° alineas16. UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento
(UE) 2024/1938, de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca
para as substincias de origem humana destinadas a aplicagdo em seres humanos e
que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unidao Europeia,
L 1938, 17 jul. 2024. Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso
em: 3 nov. 2024.

350 Art.3° alineas 5. UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento
(UE) 2024/1938, de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca
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As entidades SoHO devem proteger a integridade fisica, mental,
privacidade e protecao de dados dos doadores quanto a saide tanto dos
receptores de substancias de origem humana, quanto a descendéncia
gerada por procriagdo medicamente assistida. Para isso, devem
identificar, reduzir ou eliminar os riscos associados ao uso dessas
substancias em seres humanos, dentro dos limites de sua atuacao.*

No que se refere aos doadores, a norma estabelece especial
atenc¢do a doagdo voluntaria e ndo remunerada, a transparéncia e a
informacdo prévia ao consentimento.*? A protecdo a dignidade, saude
e direitos fundamentais dos doadores vivos é reforcada mediante
a obrigatoriedade, por parte das entidades SoHO, de identificar e
mitigar os riscos relacionados a doacao gametas, tanto antes, como
durante e apds o procedimento. Também se exige o cumprimento das
normas nacionais sobre consentimento e sobre o carater voluntario
e nao remunerado da doagdo.**® Registra-se que a utilizacao de SoHO

para as substincias de origem humana destinadas a aplicagdo em seres humanos e
que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Uniao Europeia,
L 1938, 17 jul. 2024. Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso
em: 3 nov. 2024.

351 Artigo 57° UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE)
2024/1938, de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranga para
as substancias de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que
revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938,
17 jul. 2024. Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3
nov. 2024.

352 E o que determina o artigo 53 - Normas relativas & proteciio dos dadores de SoHO.
UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938, de
13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substincias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3 nov. 2024.

353 art. 52°, n°. 3 As entidades SoHO que procedam a colheita de SoHO de dadores
vivos de SoHO, conforme referido no n°. 1, alinea i), do presente artigo, devem
inserir esses dadores de SOHO num registo de entidades SoHO ou, se disponivel, em
registos nacionais ou internacionais reconhecidos, a fim de verificar a frequéncia das
dddivas. Os registos nacionais e ao nivel da entidade SOHO devem ter a possibilidade
de interligacdo com outros registos desse tipo. Sempre que seja utilizado um registo
nacional ou ao nivel da entidade SoHO, e sempre que as circunstincias apontem
para o risco de um dador de SoHO estar a doar com demasiada frequéncia em mais
do que uma entidade SoHO localizada num ou mais Estados-Membros, as entidades
SoHO devem verificar se se trata de uma situacdo dessas através da consulta, caso a
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em contexto autélogo ou no ambito de uma relacdo intima entre os
participantes nao configura dadiva no sentido regulatorio, recaindo a
protecdo sobre os sistemas nacionais de saude.

O regulamento impd&e a obrigacdo de prestar informacdes claras
e compreensiveis, em conformidade com a legislacdo nacional, aos
doadores antes da obtencdo do consentimento.** As informacoes
devem ser prestadas antes da manifestacdo do consentimento, de
forma clara, precisa e em linguagem acessivel, sem induzir em erro,
especialmente no que se refere aos beneficios da dddiva para os
futuros receptores.>*

Exige também a verificagdo da elegibilidade do doador, que deve
incluir entrevista, avaliacoes de saude fisica e, quando necessario,
mental; a implementacao de planos de monitoramento pds-doacio,
nos casos em que houver riscos relevantes; e o registro dos doadores

caso, dos registos interligados de dadores de SoHO. As entidades SOHO devem estar
em condicGes de demonstrar as respetivas autoridades competentes SOHO, mediante
solicitagdo, que possuem um procedimento adequado para mitigar esse risco. Tais
procedimentos devem ter em conta as orientagdes técnicas a que se refere o artigo
56°, n°. 4.

354 art. 55.° 1- As entidades SoHO devem fornecer aos dadores vivos de SoHO ou, se
aplicével, a quaisquer pessoas que deem consentimento em nome de um dador de
SoHO, todas as informagdes adequadas relacionadas com o processo de dadiva, em
conformidade com a legislacdo nacional. 2- As entidades SOHO devem fornecer as
informacdes referidas no n°. 1 antes de ser dado o consentimento para a dadiva. As
entidades SoHO devem fornecer as informacdes de forma precisa e clara, utilizando
termos facilmente compreensiveis pelos dadores de SoHO ou, se aplicével, por
quaisquer pessoas que deem consentimento em seu nome. As informacgdes nio
devem induzir em erro, em especial no que se refere aos beneficios da dadiva para os
futuros recetores da SOHO em causa.

355 Devem ser esclarecidos ainda os riscos e consequéncias decorrentes da dddiva,
a obrigatoriedade do consentimento conforme a legislacdo nacional, e o direito de
revoga-lo, inclusive com a indicacéo de eventuais limitacdes apds a colheita. Também
devem ser informados o objetivo dos testes realizados durante a avaliacéo da satde
do dador, o direito de acesso aos resultados confirmados desses testes — sempre que
relevantes para a sua saude e conforme a legislacdo nacional —, e os procedimentos
relativos ao registo, protecio e confidencialidade dos dados pessoais e médicos do
dador, incluindo a possibilidade de partilha de dados para fins de saude publica ou
monitorizacdo, respeitados os critérios de necessidade e proporcionalidade. Além
disso, deve ser comunicada a possibilidade de revelacao da identidade do dador
a descendéncia nascida por procriagio medicamente assistida, nos casos em que
a legislacdo nacional reconheca tal direito, bem como quaisquer outras garantias
previstas para a protecao do dador de SoHO.
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em sistemas nacionais ou internacionais interconectados, a fim
de evitar doacdes excessivas ou repetidas em diferentes Estados-
Membros.** Ha mencao explicita a importancia de limitar o nimero
de descendentes oriundos de um mesmo doador de acordo com regras
nacionais®’ e a necessidade de garantir a confidencialidade.
Anatureza das doacdes permanece voluntdria e ndo remunerada.
Porisso, as entidades SOHO ndo podem oferecer dinheiro ou incentivos
financeiros aos doadores ou aos seus representantes legais. Todavia,
os Estados-Membros podem permitir as compensacdes aos doadores
vivos, como reembolsos de despesas ou compensacdes simbdlicas,
desde que isso ndo caracterize remuneracdo. Essas compensacoes
devem seguir critérios claros e estar previstas na legislacdo nacional,
incluindo um limite maximo para evitar incentivos inadequados,
respeitando os principios do altruismo e da solidariedade, que
deve garantir que o doador nio tenha ganhos nem prejuizos com o
seu ato (neutralidade financeira). Também ¢é possivel que as regras
sobre compensacdo sejam definidas por Orgdos independentes.
O dador pode optar por nao receber qualquer compensacao. Se
houver compensacdes autorizadas, cada pais deve informar essas
condicdes ao sistema europeu (Plataforma SoHO da UE) e manter
os dados atualizados. Além disso, ndo podem figurar em campanhas

356 art. 54° - Normas relativas a natureza voluntaria e ndo remunerada das dadivas
de SoHO. UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE)
2024/1938, de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para
as substancias de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que
revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938,
17 jul. 2024. Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3.
nov.2024

357 art. 58°, alinea ° 10 “As entidades SoHO que distribuem SoHO reprodutivas
provenientes de dadivas de terceiros devem cumprir, se aplicével, as regras previstas
na legislacdo nacional no que diz respeito aos limites do nimero de descendentes
de procriacdo medicamente assistida ou de aplicacdes em seres humanos com
SoHO reprodutivas provenientes de um unico dador de SoHO. As entidades SoHO
acompanham o cumprimento dessas regras através de registos de dadores de SOHO
reprodutivas, em conformidade com a legislacio nacional. Sem prejuizo dessas regras,
quando as SoHO reprodutivas sdo distribuidas a outro Estado-Membro, a entidade
SoHO distribuidora respeita os limites impostos pelo Estado-Membro recetor. O
presente artigo ndo afeta as regras dos Estados-Membros relativas aos limites de
distribuicdo transfronteirica de SoHO reprodutivas.”
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promocionais e publicidade, embora os dadores tenham a prerrogativa
de serem informados sobre seus direitos.**®

As entidades SoOHO devem seguir as regras de compensacao
previstas no seu pais e, se solicitado, explicar como as aplicam.
E mesmo nos casos em que a SoHO seja doada apenas para fins de
pesquisa, sem uso clinico, essas mesmas regras de dadiva voluntdria e
ndo remunerada também se aplicam.

Quanto a protecgao dos receptores de SOHO e da descendéncia de
procriagdomedicamenteassistida,estabelececomoobjetivoamitigagcdo
de riscos associados a aplicacao de SOHO em seres humanos.* Detalha
os procedimentos obrigatérios, incluindo a analise dos antecedentes
médicos e comportamentais dos doadores, a realizagdo de exames
laboratoriais para deteccdo de agentes patogénicos e anomalias
genéticas e a prevencdo de contaminacdes cruzadas e ambientais.
Além disso, as entidades SOHO devem precaver quanto a quaisquer
outros riscos evitaveis a saude, inclusive os relacionados a protecdo da
dignidade dos receptores e da descendéncia por procriacao assistida,
mediante procedimentos validados ou sustentados por evidéncias
cientificas. No caso especifico das SoHOs reprodutivas provenientes
de terceiros, devem ser observados os limites legais nacionais quanto
ao numero de descendentes ou de aplicacées por doador, inclusive
quando as amostras forem distribuidas para outros Estados-Membros,
devendo ser respeitada a legislacdo do pais de destino.>®

358 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13dejunho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacio em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3 nov. 2024.

359 art.57. Objetivos relativos a protecdo dos receptores de SoHO e da descendéncia
de procriacdo medicamente assistida. As entidades SOHO devem proteger a satide dos
receptores de SoHO e da descendéncia de procriagdo medicamente assistida contra
os riscos decorrentes das SOHO e da sua aplicacido em seres humanos, no ambito das
suas competéncias. Devem fazé-lo identificando e minimizando ou eliminando esses
riscos

360 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 dejunho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacfo em seres humanos e que revoga as Diretivas
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As atividades devem empregar tecnologias que minimizem o
erro humano, e é vedado o uso de SOHO sem beneficio comprovado,
salvo nos casos autorizados de monitorizacdo clinica, tratamentos
individualizados ou situacdes de emergéncia sanitaria.

A secdo relativa a transparéncia e consentimento informado
detalha as obrigagoes quanto as informacdes que devem ser fornecidas
aos doadores, incluindo: a natureza, os objetivos e os riscos da
doacdo; a possibilidade de utilizacao dos gametas para fins clinicos,
comerciais ou de pesquisa; o direito de revogagdo do consentimento;
as consequéncias dos exames realizados; e os limites do anonimato,
bem como a protecdo dos dados pessoais.

Adicionalmente, o artigo 32° trata da rastreabilidade, obrigando
as autoridades competentes a garantirem a identificacdo Unica das
entidades SOHO e a aplicagdo de sistemas de codificacdo padronizados.
Essa rastreabilidade é essencial para prevenir misturas e garantir a
seguranca desde a colheita até a aplicacdo ou descarte das SOHO.**!

O regulamento também confere a Comissdo Europeia poderes
para adotar atos de execucao e atos delegados, com vistas a criacao de
normas adicionais de protecao, especialmente em situacdes urgentes
que envolvam riscos a saude dos doadores. Na auséncia desses atos,
as entidades SoHOs devem observar as orientacdes técnicas emitidas
pelo Centro Europeu de Prevencdo e Controle de Doencas (ECDC),
pelo Conselho Europeu para a Qualidade nos Medicamentos (EDQM)
e por autoridades nacionais e internacionais reconhecidas.*?

2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3 nov. 2024.

361 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3 nov. 2024.

362 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3 nov. 2024.
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Por fim, o Regulamento (UE) 2024/1938 consagra um modelo
regulatério que conjuga protecdo a dignidade humana, seguranca
sanitdria e respeito a diversidade legislativa dos Estados-Membros.
A norma propde uma governanca técnica robusta, centrada na
ciéncia, na solidariedade e na rastreabilidade, criando um ambiente
propicio a confianca publica e a cooperagao transfronteirica no uso de
substancias de origem humana.*?

Entre os impactos praticos mais relevantes do novo regulamento
para o mercado de gametas, destacam-se a unificacdo do mercado
europeu (clinicas e bancos passardao a operar sob um padrido
juridico comum, reduzindo conflitos entre normas nacionais), o
aprimoramento da rastreabilidade e vigilancia sanitaria (diminuindo
o risco de reutilizacdo indevida de gametas ou de consanguinidade
cruzada), o fortalecimento dos direitos de doadores e receptores
(énfase no consentimento livre, informado e atualizado), o estimulo a
cooperagao entre bancos de gametas e biobancos (possibilitando mais
acesso a gametas por pacientes de paises com baixa oferta interna) e
a adocao de sistemas digitais de transparéncia (incluindo repositérios
europeus de dados clinicos anonimizados e mecanismos de alerta
para eventos adversos).

363 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 dejunho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacio em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: 3 nov. 2024.
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Figura 25 - Diretiva 20024/23/CE X Regulamento (UE) 2024/1938
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Fonte: elaborada pela autora a partir da Diretiva 2004/23/
CE e do Regulamento SoHO (2024), Comissdo Europeia.

Diante do panorama normativo europeu analisado,
especialmente da evolugdo que culminou no Regulamento (UE)
2024/1938, a legislacdo portuguesa apresenta-se como um modelo
paradigmatico, oferecendo subsidios concretos para a formulagéo de
um marco regulatério brasileiro robusto e coerente. Assim, a préxima
secdo analisara os principais aspectos da legislacdo portuguesa, com
vistas a extrair pardmetros normativos que possam ser adaptados a
realidade biojuridica brasileira.
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5.2 RECORTE PARADIGMATICO DA LEGISLAGAO PORTUGUESA

A procriacdo medicamente assistida encontra-se sistematizada
na Lei n°. 32/2006, de 26 de julho, que define o regime juridico da
procriagdo medicamente assistida,** a quem se destina, principios
éticos, consentimento informado, doacdes de gametas e criacdo do
Conselho Nacional de Procriacdo Medicamente assistida (CNPMA).
Posteriormente, sofreu quatro alteracdes em destaque para este
trabalho: a Lei no. 17/2016, de 20 de junho,*° ampliou o acesso as
técnicas reprodutivas a todas as mulheres, independentemente do
estado civil ou orientacdo sexual; eliminou a exigéncia de diagnéstico
de infertilidade e assegurou o direito das mulheres solteiras e casais
de mulheres a parentalidade.*® E a Lei n°. 58/2017, de 25 de julho, a
respeito do direito a identidade genética, que altera o art. 15° da Lei
n°. 32/2006,% para reconhecer expressamente que a pessoa nascida
por PMA com dadiva de terceiros tem direito a conhecer a identidade
do doador aos 18 anos e anulou o anonimato absoluto deste, até entdo
vigente.

Odiplomalegal estrutura-se emtorno de principios fundamentais
da bioética, priorizando a dignidade da pessoa humana, o respeito

364 PORTUGAL. Assembleia da Republica. Lei n°. 32/2006, de 26 de julho. Procriacdo
medicamente assistida. Regula a utilizacdo de técnicas de procriacio medicamente
assistida. Diario da Republica, 1° série, n. 143, 26 jul. 2006. Disponivel em: https://dre.
pt/dre/detalhe/lei/32-2006-653254. Acesso em: 10 out. 2024.

365 PORTUGAL. Assembleia da Republica. Lei n°. 17/2016, de 20 de junho. Alarga
o ambito dos beneficidrios das técnicas de procriagdo medicamente assistida,
procedendo a segunda alteragdo a Lei n°. 32/2006, de 26 de julho. Diario da Republica,
1% série, n. 116, 20 jun. 2016. Disponivel em: https://dre.pt/dre/detalhe/lei/17-2016-
74738646. Acesso em: 10 out. 2024.

366 Também em vigor a Lei n° 25/2016, de 22 de agosto - Regulagdo da gestacdo
de substituicdo, que introduz a possibilidade da gestagdo de substituicio em casos
de auséncia de tutero, lesdo ou doenca que impeca a gravidez, de forma altruista e
mediante autorizacdo do CNPMA e sem qualquer tipo de compensacéo financeira a
gestante.

367 PORTUGAL. Assembleia da Republica. Lei n°. 58/2017, de 25 de julho. Adita a Lei
n°. 32/2006, de 26 de julho, o artigo 16.°-A, estabelecendo regras quanto ao destino dos
espermatozoides, ovdcitos, tecido testicular e tecido ovérico. Didrio da Republica,
1% série, n. 142, 25 jul. 2017a. Disponivel em: https://dre.pt/dre/detalhe/lei/58-2017-
107745743. Acesso em: 10 out. 2024.

Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos | 239



Nayane Costa Nascimento

pela integridade fisica e moral do individuo, a ndo comercializagio
do corpo e o consentimento livre e informado. O modelo portugués
permite a doagdo heterdloga,*® garantindo o anonimato do doador,*”
e veda expressamente a comercializacdo de gametas e de quaisquer
substancias de origem humana utilizadas em técnicas de PMA."°
Apenas sdo admitidas compensacdes limitadas observando-se os
principios da voluntariedade, altruismo e solidariedade que regem
essas praticas, destinadasao reembolso de despesas comprovadamente
suportadas pelos cedentes, tais como transporte, alimentacdo e perda
de remuneracdo decorrente de auséncias ao trabalho.*’” Em razdo
disso, os montantes compensatorios estdo sujeitos a limites maximos,
fixados com base no IAS vigente a data da doacao.

O Despacho n°. 3192/2017, publicado no Didrio da Republica n°.
75, 22 Série, de 17 de abril de 2017, fixa os valores maximos para essa
compensacao.’”

368 Artigo 10° Doacdo de espermatozoides, ovicitos e embrides 1 - Pode recorrer-
se a ovocitos, espermatozoides ou embrides doados por terceiros quando, face aos
conhecimentos médico cientificos objetivamente disponiveis, ndo possa obter-se
gravidez ou gravidez sem doenca genética grave através do recurso a qualquer técnica
que utilize os gdmetas dos beneficidrios e desde que sejam asseguradas condicOes
eficazes de garantir a qualidade de gdmetas. 2 - Os dadores ndo podem ser havidos
como progenitores da crianca que vai nascer e artigo 19.° Inseminacédo com sémen
de dador 1 - E permitida a inseminacfio com sémen de um dador quando nio puder
obter-se a gravidez de outra forma. 2 - O sémen do dador deve ser criopreservado.

369 Exclusdo da paternidade do dador de sémen O dador de sémen nio pode ser
havido como pai da crianca que vier a nascer, nao lhe cabendo quaisquer poderes ou
deveres em relacdo a ela.

370 Artigo 18° Compra ou venda de 6vulos, sémen ou embrides e outro material
biolégico. E proibida a compra ou venda de 6vulos, sémen ou embrides ou de qualquer
material biolégico decorrente da aplicacdo de técnicas de PMA.

371 Artigo 17° Encargos 1 - Os centros autorizados a ministrar técnicas de PMA
nido podem, no calculo da retribuicdo exigivel, atribuir qualquer valor ao material
genético doado nem aos embries doados. 2 - O recurso as técnicas de PMA no ambito
do Servico Nacional de Saude é suportado nas condi¢es que vierem a ser definidas
em diploma préprio, tendo em conta o parecer do Conselho Nacional de Procriacéo
medicamente assistida.

372 PORTUGAL. Ministério da Satde. Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da
Saude. Despachon®. 3.192/2017, de 11 de abril. Estabelece os valores das compensacgoes
atribuidas aos dadores de gimetas, nos termos do artigo 22.° da Lei n°. 12/2009, de 26
de marco. Diario da Republica, 2* série, n. 75, 17 abr. 2017b. Disponivel em: https://
dre.pt/dre/detalhe/despacho/3192-2017-106452760. Acesso em: 10 out. 2024.
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Para os doadores masculinos, o valor maximo de compensacao
por cada ciclo de doacdo de esperma, que inclui a realizacao de
analises pds-quarentena, corresponde a um décimo do valor do IAS.
Para efeitos de operacionalizacdo, determina-se que em cada ato de
dadiva seja entregue ao doador o montante de 40 Euros, sendo o valor
remanescente pago no momento da realizacao das anélises, de modo
a perfazer o total correspondente ao limite estabelecido.’”

No caso das doadoras femininas, a compensacao maxima por
cada dédiva de ovdcitos corresponde ao dobro do valor do IAS. Quando,
por razoes alheias a vontade da doadora, o processo nao puder ser
concluido, é atribuida uma compensagdo parcial correspondente a
40% do valor maximo. Os montantes apurados devem ser arredondados
para a unidade de Euro imediatamente superior.** Em 2025, o IAS,
refere-se a 522,50 Euros.%”

Importa referir, por fim, que os valores compensatérios
atribuidos ndo prejudicam o direito a assisténcia dos doadores no
ambito do Servi¢o Nacional de Saude, sempre que se demonstre o
nexo de causalidade entre a dadiva e eventuais efeitos na sua saude,
nos termos da legislagdo aplicavel.

Essa ldégica normativa afasta incentivos econdmicos
diretos, visando prevenir a exploracao de pessoas em situacdo de
vulnerabilidade, ao mesmo tempo em que respeita a liberdade
individual de participar do processo reprodutivo assistido. Nesse
sentido, a Figura 26 apresenta quadro comparativo da interpretacdo

373 PORTUGAL. Ministério da Satde. Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da
Saude. Despachon®. 3.192/2017, de 11 de abril. Estabelece os valores das compensacgdes
atribuidas aos dadores de gametas, nos termos do artigo 22.° da Lei n°. 12/2009, de 26
de marco. Diario da Republica, 2* série, n. 75, 17 abr. 2017b. Disponivel em: https://
dre.pt/dre/detalhe/despacho/3192-2017-106452760. Acesso em: 10 out. 2024.

374 PORTUGAL. Ministério da Satude. Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da
Saude. Despachon®. 3.192/2017, de 11 de abril. Estabelece os valores das compensagdes
atribuidas aos dadores de gimetas, nos termos do artigo 22.° da Lei n°. 12/2009, de 26
de marco. Diario da Republica, 2* série, n. 75, 17 abr. 2017b. Disponivel em: https://
dre.pt/dre/detalhe/despacho/3192-2017-106452760. Acesso em: 10 out. 2024.

375 CATXA GERAL DE DEPOSITOS. Indexante dos Apoios Sociais: o que é e qual o
valor atual? Saldo Positivo. Lisboa: CGD, 2024. Disponivel em: https://www.cgd.pt/Site/
Saldo-Positivo/protecao/Pages/indexante-apoios-sociais.aspx. Acesso em: 02 fev 2025.
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da compensacado de acordo com a legislagdo de Portugal e os critérios
estabelecidos pelo Regulamento UE:

Figura 26 - Compensacao de gametas

Despacho n* 3192/2017 (Portugal
Elemento {ktonst) SoMO / da Europa
Evitar prejuizo econdmice ao doador, vedando
Finalldade Ressarcir despasas & prejulzos do doador luero
Auteriza compensaclio, proibe remuneragiio ou
Terminologia Utiliza expressamente o lermo compensagio RS Lt FreS

incentivo tinanceiro

Cusloes Al de Custos diretamente ligados ao ate de doagho e

ulo sous afeitos sobre o deador
Base.de géla - deslocagao, tempo, exames, desconfortos A L R

Llant P Limites definidas em fungia do 1AS Recomends limites proporcionais e tranaparentes;
{Indexante dos Apolos Socials) admite valores fixados em normas nacionais
Pagamantos vinculados a MAo — Nao ha pagaments pels valor do Froibida qualquer pngamenta pela matarial ou
Eametas? gameta. mas sim pelo procedimento pela sua utilizacao
- T Fracionado e controlado (ex.: homens recebam Deve ser sempre proporcional, transparente &
Forma do pagamento { RS gron Anap
7 em duas etapas) desincentivar a mercantilizagac
Pravisio de compensagio Sim — prevé compensacio parcial (40%) Admite possibilidade de compensacaa por
‘parclal quando & dadora nac conclui o processo prejuizos ainda gue a doagio Nao se concretize
: S C: t
Alinhamenta com o L""“?." (vl coam o andginizde ne : Enquadra se parfaitamoente nos pardmetros
- :omercializagio, com cor sagGi sta o
‘Regulamente comercializagio, com compensagio justa o Al

limitada

Fonte: elaborada pela autora a partir do Despacho n° 3192/2017, de
6 de abril, do Ministério da Saude de Portugal, e do Regulamento
(UE) 2024/1938, do Parlamento Europeu e do Conselho, bem como
nas orientagdes do Conselho da Europa. Acesso em: 10 out. 2024.

Outro aspecto relevante € o sistema institucional de fiscalizagao
e deliberacdo, representado pelo Conselho Nacional de Procriagdo
Medicamente Assistida (CNPMA). Trata-se de um 6rgao independente
com funcdes consultivas, normativas, fiscalizatorias e sancionatorias,
responsavel por avaliar as praticas clinicas, emitir pareceres técnicos,
autorizar centros de PMA e garantir o cumprimento das normas éticas
e legais no setor.

A legislacdo portuguesa também regulamenta a anonimizacao
dos doadores, os critérios de selecao e elegibilidade, o armazenamento
dos gametas, a rastreabilidade dos procedimentos e a protecdo dos
dados genéticos. Reconhece-se, ainda, o direito dos filhos nascidos por
meio dessas técnicas a acessarem, em determinadas circunstancias,
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informacdes genéticas dos doadores,*® sempre preservando a
confidencialidade e o interesse superior da crianca.

O modelo europeu de regulagdo das substancias de origem
humana, consolidado pelo Regulamento SoHO e pelas Recomendacdes
do Conselho da Europa, adota como principio fundamental a
proibicdo da comercializacdo do corpo humano e de suas partes,
admitindo, todavia, compensagoes aos doadores, desde que limitadas
as despesas e aos transtornos diretamente ocasionados pelo ato da
doacdo. A legislacdo portuguesa, materializada no Despacho n°.
3192/2017, estabelece, de forma compativel com o ordenamento
europeu, a possibilidade de compensac¢do financeira a doadores de
gametas, fixando, inclusive, limites maximos com base no Indexante
dos Apoios Sociais (IAS) vigente. Tal disciplina demonstra o cuidado
do legislador em evitar a mercantilizacao das doacdes, restringindo a
compensacio ao reembolso de custos associados a deslocacio, perda
de rendimentos e outros encargos correlatos.

Importante destacar, entretanto, que a simples fixacdo de um
valor monetdrio predefinido para a compensagdo, embora legitima,
deve ser sempre acompanhada com cautela, para ndo se converter em
incentivo indireto a doacao. Essa preocupacao decorre da constatagdo
de que, na pratica, valores compensatérios mal dimensionados ou
divulgados de forma inadequada podem ser percebidos socialmente
como uma forma de remuneracao disfarcada, afastando-se do modelo
de doagdo altruista que fundamenta a politica europeia e portuguesa.
O Despacho n°. 3192/2017, ao adotar limites proporcionais e a prever
o pagamento fracionado (no caso masculino) e a compensacao parcial
em situacdes especificas (no caso feminino), apresenta mecanismos
que mitigam o risco de incentivo e reforcam o cardter compensatdrio
da medida.*”

376 Assim determina o artigo 15° 2, da Lei n°. 58/2017, de 25 de julho: “as pessoas
nascidas em consequéncia de processos de PMA com recurso a dddiva de gimetas ou
embrides podem, junto dos competentes servigos de satude, obter as informagoes de
natureza genética que lhes digam respeito, excluindo a identificacdo do dador”.

377 PORTUGAL. Ministério da Satde. Gabinete do Secretario de Estado Adjunto e da
Saude. Despachon®. 3.192/2017, de 11 de abril. Estabelece os valores das compensacgdes
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Contudo, recomenda-se, para plena aderéncia do Regulamento
SoHO, que a fixacdo e a atualizagdo desses valores continuem a
observar: a proporcionalidade em relagdo as despesas efetivas; a
transparéncia quanto a sua finalidade meramente compensatoria; a
manuteng¢do de uma comunicagio institucional que reforce o carater
nao lucrativo e solidario da doacao.

Nesse sentido, entende-se que, diante do quadro normativo
atual, a compensagdo prevista no despacho portugués constitui
medida legitima, proporcional e compativel com as obrigagdes éticas
e juridicas derivadas do direito europeu.

Esse conjunto normativo revela uma preocupagado equilibrada
entre o controle publico, a prote¢do dos direitos individuais e a
seguranca técnica e ética das praticas clinicas, configurando um
modelo normativo compativel com os desafios enfrentados pelo Brasil.

A legislagdo portuguesa oferece parametros valiosos para a
construcao de uma regulamentagdo nacional, alinhada a realidade
brasileira e aos compromissos internacionais de bioética e direitos
humanos.

A partir da andlise conjunta do Regulamento (UE) 2024/1938,
da Lei portuguesa n°. 32/2006, da Resolugdo CFM n°. 2.320/2022 e da
RDC ANVISA n°. 771/2022, é possivel, sugerir parametros para uma
futura legislacdo brasileira sobre doacdo, importagdo e exportacao de
gametas, incluindo o tema da compensac¢do aos doadores, o que se
passara a abordar no item a seguir:

5.3 PARAMETROS NORMATIVOS PARA
UMA LEGISLACAO BRASILEIRA

E inegavel que o Brasil precisa de uma legislacdo que regule
o mercado e a importacdo de gametas, respaldada pela seguranca
juridica, pela transparéncia e respeito aos direitos fundamentais dos

atribuidas aos dadores de gadmetas, nos termos do artigo 22° da Lei n°. 12/2009, de 26
de marco. Didrio da Republica, 2* série, n. 75, 17 abr. 2017. Disponivel em: https://dre.
pt/dre/detalhe/despacho/3192-2017-106452760. Acesso em: 10 out. 2024.
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envolvidos. A criacdo denormasalinhadas aos principios fundamentais
do direito privado e da bioética permitird mais clareza nas praticas
biojuridicas mercadoldgicas e a legitimacdo da cessdo de gametas,
evitando abusos e garantindo os direitos de todos os envolvidos.

Além disso, uma regulacao adequada, em consonancia com
padrdes internacionais, pode evitar que o Brasil se torne um mercado
paralelo para a exploracdo econémica de gametas. A criacdo de um
arcabouconormativosoélidoevitariaainsegurancajuridica, fortaleceria
a bioética nacional e garantiria que a autonomia reprodutiva fosse
exercida de forma responsével e segura.

Assim, essas normas mencionadas podem contribuir de
maneira significativas para a criagdo de parametros para uma
legislacdo brasileira, acerca do assunto. O Regulamento Europeu
reforca a protecdo dos doadores e a rastreabilidade dos gametas e
permite compensacao sem fonte de lucro, algo que Portugal ja aplica
hé anos. A Lei Portuguesa expressamente proibe a compra e venda
de gametas, mas permite compensacdo proporcional aos transtornos
e despesas. Ambos reconhecem a possibilidade de compensacido
aos doadores, sem que haja qualquer forma de mercantilizacdo,
fixando limites claros e associando-a ao ressarcimento de despesas e
transtornos suportados. Lado outro, no Brasil, ndo ha regra clara sobre
compensacao, importagdo, exportagdo ou sobre o destino de gametas
em caso de inatividade da clinica. No tocante aos procedimentos de
importacao, o Regulamento (UE) 2024/1938 também exige autorizagio
prévia e fiscalizagdo de importagdo/exportacdo de gametas, com
equivaléncia de qualidade e seguranca, o que deveria ser replicado no
Brasil.

Propde-se, entdo, que futura norma contemple diretrizes
baseadas nos principios fundamentais da bioética, de modo a garantir
a liberdade de planejamento familiar e assegurar, ao mesmo tempo,
a protecdo dos direitos existenciais e patrimoniais em jogo, com a
proibicdo da comercializacdo de gametas, admitindo compensacao
limitada e ética, a obrigatoriedade do consentimento livre, esclarecido,
prévio e especifico, rastreabilidade completa do procedimento e
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controle rigoroso de importacao e exportacao, exigindo equivaléncia
de seguranca e na protecao dos direitos dos desentendes.

A doacao de gametas deve continuar sendo orientada por um
modelo altruista, mas pode-se admitir a possibilidade de compensagédo
regulada, nos moldes da legislacao portuguesa, limitada aos custos
efetivos incorridos pelos cedentes.

E igualmente essencial garantir melhor controle sobre os
fluxos de importagdo e exportagdo de gametas, com base em critérios
objetivos e tecnicamente verificaveis. Tais critérios devem contemplar
exigéncias minimas de rastreabilidade, certificacdo sanitaria,
controle de qualidade e respeito ao anonimato e a identidade genética,
compatibilizando as normas deontolégicas do Conselho Federal
de Medicina (CFM) com as diretrizes técnicas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de modo a evitar contradicOes
normativas e lacunas interpretativas.

No plano operacional, recomenda-se a adocao de procedimentos
operacionais padronizados (POPs) para todas as etapas da cessdo
e do uso de gametas, desde a captacdo até a aplicacdo clinica.’”® E
indispensavel a criacdo de um Sistema Nacional de Gestao de Gametas,
inspirado no modelo do Cédigo Unico Europeu (SEC - Single European
Code), que centralize informacgodes, viabilize a fiscalizacdo, mantenha
registros confidveis e possibilite a interoperabilidade com bancos
internacionais, assegurando a rastreabilidade plena e a transparéncia
do processo.

Deve-se também prever a definicdo de parametros unificados
para a recep¢dao de gametas estrangeiros no territério nacional,
estabelecendo requisitos minimos de qualificagdo para os bancos
internacionais, certificagdo sanitdria obrigatéria e mecanismos
de validacdo documental. A regulacdo da importagdo deve incluir
protocolos de verificacdo da identidade dos doadores, avaliagdo
dos critérios éticos e médicos adotados nos paises de origem e

378 Os POPS ja existem no Brasil, elaborados de acordo com as normas da ANVISA.
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procedimentos de compatibilizacdo com os direitos fundamentais
assegurados no ordenamento juridico brasileiro.

A implementagao dessas diretrizes permitird alcancar equilibrio
entre liberdade reprodutiva, seguranca sanitdria e protecdo juridica,
consolidando um modelo regulatério compativel com as melhores
praticas internacionais em bioética e reproducao humana assistida.
Tal modelo contribuird para harmonizar as normas éticas do CFM com
os regulamentos operacionais da ANVISA, promovendo a coeréncia
normativa e fortalecendo a governanca institucional sobre o setor.

Propde-se, enfim, seguir diretrizes para uma futura
regulamentacdo nacional, com o objetivo de harmonizar a pratica
médica, os direitos individuais e os interesses coletivos, na o6tica do
Direito Privado, da bioética e da transnacionalidade biojuridica. Para
facilitar a compreensao, essas diretrizes serdo expostas em topicos
especificos.

5.3.1 PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS PARA UMA LEGISLAGAO
BRASILEIRA

Uma legislacao sobre importacdo e mercado de gametas no
Brasil deve se basear nos seguintes principios:

a. Dignidade da pessoa humana (art. 1° III, da Constituicdo
Federal de 1988): os gametas ndo devem ser tratados como
meras mercadorias. Todo o processo de doagdo deve observar
e preservar a dignidade dos doadores, dos receptores e dos
descendentes, assegurando a protecdo de seus direitos
personalissimos. E imprescindivel a vedagdo de praticas
que explorem economicamente individuos em situagdo
de vulnerabilidade, em consonidncia com os principios
fundamentais da ordem juridica brasileira.

b. Autonomia e autodeterminacdo reprodutiva: consiste
em garantir que os individuos possam escolher livremente
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participar do processo de doacdo de gametas, com pleno
respeito a sua capacidade de decidir sobre o préprio corpo
e sobre a disposicdo do material genético, inclusive no
contexto da doacio compensatéria. E indispensavel que a
legislacdo preveja, de forma clara e segura, a possibilidade
de doacdo dirigida, desde que inexistente qualquer risco de
coacdo ou violacdo da vontade livre e informada do doador.
c. Precaucdo bioética: visa evitar riscos a saude e a dignidade
daspessoasenvolvidasno processode doagdo eimportacdode
gametas, impondo a adocao de medidas sanitdrias rigorosas
e o respeito integral aos direitos dos doadores e receptores. A
Resolugdo CFM n°. 2.320/2022 estabelece a obrigatoriedade
de realizagdo de exames clinicos e laboratoriais pelos
doadores, mas nao contempla mecanismos formais de
rastreabilidade das doacdes repetidas nem planos de
monitoramento da saude pds-doacdo. Nesse contexto,
destaca-se como parametro normativo internacional o
artigo 53° do Regulamento (UE) 2024/1938,*° que impoe as
entidades que atuam com substancias de origem humana
(SoHO) a adocgao de medidas abrangentes de protecao dos
doadores, tais como: consentimento livre e esclarecido,
fornecimento de informacdes acessiveis, protecdo de
dados pessoais nos termos do Regulamento Geral sobre a
Protecao de Dados (RGPD), avaliacdo médica documentada,
e mitigacdo de riscos associados a colheita e protecdo do
anonimato em dadivas ndo relacionadas. Essas disposicoes
europeias evidenciam a incorporagao pratica do principio da
precaugdo no campo do Direito Sanitdrio e bioético, servindo
de referéncia para a construcdo de um marco regulatério

379 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.
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brasileiro que assegure a protecdo integral da saude e dos
direitos dos envolvidos na cessao de gametas.

d. Seguranca juridica e previsibilidade: é essencial que a
legislacdo estabeleca normas claras e coerentes acerca da
doacdo, compensagdo, ndo comercializacdo e importagao
de gametas, a fim de garantir a confiabilidade do sistema
e a estabilidade das relacoes juridicas nele envolvidas. A
regulacao deve promover a reducdo de litigios, mediante
a explicitacdo dos direitos e deveres de todas as partes
(doadores, receptores e bancos de gametas), prevenindo
a mercantilizacdo descontrolada de material germinativo
humano. E igualmente imprescindivel a harmonizacio
normativa entre os atos do Conselho Federal de Medicina
(CFM) e da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), de modo a evitar contradigdes e lacunas que
possam comprometer a eficdcia juridica dos processos de
importacdo e exportacdo de gametas humanos.

e. Proporcionalidade e razoabilidade: a normatizacao sobre
o mercado e a importacdo de gametas deve assegurar a
protecdo dos direitos e da integridade fisica e moral dos
envolvidos, sem, contudo, impor obstaculos desnecessérios
ou desproporcionais a pratica da Medicina reprodutiva
e ao exercicio do direito a parentalidade. O equilibrio
entre garantias ético-juridicas e a viabilidade do acesso as
técnicas de reproducgio assistida é condicdo fundamental
para a efetividade de uma regulagdo justa, funcional e
comprometida com os direitos fundamentais.

f. Nao patrimonializacio do corpo humano (principio da
nao mercantilizagdo): a regulamentacdo deve preservar a
vedacdo ao comércio de gametas, reafirmando que o corpo
humano e suas partes ndo podem ser objeto de exploracao
econémica. Em consonancia com a Convenc¢do de Oviedo
(1997), que proibe expressamente o comércio de o6rgaos
e tecidos humanos, incluindo gametas, admite-se, no
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entanto, a possibilidade de compensacdo proporcional e
transparente ao doador, com o objetivo de evitar que este
venha a suportar prejuizo econémico em decorréncia do
ato voluntario de doacdo. Tal compensagao deve limitar-se
ao ressarcimento de despesas ou a reparacdo de eventuais
perdas, jamais podendo configurar vantagem financeira ou
estimulo indevido, sob pena de distorcer o carater ético e
soliddrio do ato de doar.

Solidariedade e acesso equitativo: a legislacdo deve ser
orientada por valores de justica social, assegurando que
0 acesso as técnicas de reproducido assistida, inclusive a
utilizacdo de gametas doados, ndo seja restrito aqueles com
elevado poder aquisitivo. E fundamental evitar a criacdo de
barreiras econdémicas ou institucionais que comprometam
o principio da igualdade no acesso a parentalidade.
Nesse sentido, impde-se ao Estado o dever de desenvolver
mecanismos de inclusdo, como politicas publicas especificas
e o fortalecimento da oferta de tratamentos reprodutivos
no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), de modo a
concretizar o direito a saude reprodutiva com base na
solidariedade e na equidade.

Transparéncia e rastreabilidade: a regulamentacdo deve
assegurar mecanismos eficazes de controle sobre a origem, o
destino e a utilizacdo dos gametas, de modo a coibir praticas
antiéticas, ilegais ou que coloquem em risco a integridade
dos envolvidos. A importacdo, a cessdo e a utilizacdo de
gametas devem ser devidamente registradas e monitoradas
por oOrgdos competentes, com a garantia de acesso a
informacdes essenciais sobre a procedéncia, as condi¢des de
transporte e os critérios de selecdo dos materiais biolégicos.
A rastreabilidade é condicdo fundamental para assegurar a
confianca no sistema, a protecdo dos direitos dos doadores e
receptores e a responsabilizacdo em caso de eventuais falhas
ou irregularidades.
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Com o objetivo de contribuir para a construcdo de um marco
normativo brasileiro que discipline de forma ética, segura e
juridicamente sélida a doacdo e o mercado de gametas humanos,
propdem-se principios fundamentais que devem orientar a legislagio
nacional sobre o tema. Tais principios decorrem ndo apenas de
fundamentos constitucionais e bioéticos amplamente reconhecidos,
como a dignidade da pessoa humana, a autonomia reprodutiva e
a solidariedade, mas também se inspiram nas melhores praticas
internacionais, especialmente no Regulamento (UE) 2024/1938, na
legislagdo portuguesa e nas normativas nacionais emitidas pela
ANVISA e pelo CFM. 3

A Figura 27 mostra um quadro-sintese com a sistematizagéo
desses e outros principios fundamentais, acompanhados de breves
descricbes e respectivas bases de fundamentacdo normativa
comparada. O intuito é oferecer um modelo de referéncia estruturado,
que possa subsidiar a elaboracdo legislativa no Brasil, respeitando
os direitos dos doadores, receptores e descendentes e promovendo
seguranca juridica, rastreabilidade e acesso equitativo as técnicas de
reproducgdo assistida.

380 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.
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Figura 27 - Sintese dos principios fundamentais
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Resolugdes RDC n°. 771/2022 e n°. 81/2008 da ANVISA e da

Resolucdo CFM n°. 2.320/2022. Acesso em: 10 out. 2024,

5.3.2 PARAMETROS PARA A DOACAO DE GAMETAS NO MERCADO
INTERNO

A legislacao brasileira sobre reproducdo humana assistida deve
contemplar, de maneira sistemdtica e detalhada, as regras aplicéveis
a doagdo de gametas no ambito do mercado interno. Isso envolve
a definicdo de requisitos para a doacdo, os direitos e deveres de
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doadores e receptores, os parametros de compensacao aos doadores,
os critérios para armazenamento e as responsabilidades atribuidas as
clinicas e bancos de gametas.

A normatizacao deve buscar o equilibrio entre a manutencgao
do carater altruista da doacdo e a necessidade de garantir que os
doadores ndo suportem prejuizos econdmicos decorrentes de sua
contribuicio. E possivel compatibilizar os valores bioéticos da
solidariedade e da dignidade humana com a adocdo de um modelo
regulado de compensagdo, inspirado em praticas seguras e aceitas
internacionalmente - como ocorre, por exemplo, na doacdo de sangue
ou plasma em alguns paises.

a. Natureza da doacao: a legislacdo deve preservar o carater
voluntario e ndo remunerado da doagdo de gametas,
conforme o principio da ndo patrimonializacdo do corpo
humano, mas prever de forma expressa a possibilidade
de compensacao limitada, destinada a ressarcir o tempo
despendido, as despesas com deslocamento, alimentagao,
exames e eventuais desconfortos diretamente relacionados
ao procedimento de doacdo. Esse modelo é compativel com
o artigo 54° do Regulamento (UE) 2024/1938, que: reforca
o principio da gratuidade da dadiva e veda incentivos
financeiros (n°. 1); permite aos Estados-Membros instituirem
formas de compensacao limitadas e reguladas, com base na
neutralidade financeira (n°. 2); estabelece a obrigatoriedade
de divulgacdo dessas condicoes na Plataforma SoHO da
Unido Europeia (n°. 3); proibe que campanhas de incentivo
a doacdo facam mencdo a compensacao oferecida (n°. 4).%!
Cumpre ressaltar que o doador nao pode, em hipdtese
alguma, receber pagamento pelo valor da substancia de

381 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.
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origem humana ou pela sua “venda”, em consonincia com
o artigo 21 da Convencao de Oviedo, que veda o ganho
financeiro decorrente do corpo humano ou de suas partes;
as diretivas e Regulamentos Europeus sobre substancias de
origem humana (SoHO) e a Carta dos Direitos Fundamentais
da Unido Europeia reiteram a dignidade do corpo humano
como bem indisponivel e insuscetivel de comercializacao.
Esses parametros devem orientar a regulamentagao
brasileira, permitindo que a doacao de gametas ocorra
dentro de padrdes éticos, transparentes e juridicamente
seguros, protegendo tanto os doadores quanto os receptores
e contribuindo para o fortalecimento de um mercado
reprodutivo responsavel e humanizado.

Critérios de doacio: a legislacdo deve fixar critérios minimos
para a elegibilidade dos doadores, contemplando aspectos
como idade, estado de saude fisica e mental, auséncia
de doencas transmissiveis, historico genético familiar e
auséncia de vicios de consentimento. E essencial que a
doacdo seja precedida de consentimento livre, esclarecido,
especifico e documentado, prestado por pessoa plenamente
capaz, de modo a preservar sua autonomia e evitar qualquer
forma de coerc¢do, induzimento ou exploracao econdémica.
Nesse sentido, a normatizacao interna pode ser inspirada
na Resolugdo CFM n°. 2.320/2022, que estabelece diretrizes
clinicas e éticas para a doacdo de gametas no Brasil,
exigindo a realizacdo de exames laboratoriais, avaliagcdo
psicolégica e assinatura no termo de consentimento por
parte do doador. A legislagdo, contudo, deve avancar ao
consolidar esses requisitos em um diploma normativo com
forca de lei, garantindo seguranca juridica, previsibilidade
e uniformidade de critérios em todo o territério nacional.
Recomenda-se a compatibilizacdo com o disposto nos
artigos 49 a 51 do Regulamento (UE) 2024/1938, que detalham
a necessidade de avaliacdo médica prévia, fornecimento

Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos



Nayane Costa Nascimento

de informacgdes acessiveis e protecdo de dados pessoais,
como forma de assegurar o respeito integral aos direitos
fundamentais dos doadores.*?

c. Requisitos etarios paradoacao: alegislacio deve estabelecer
limites etérios objetivos para a doagado de gametas, com base
em critérios biomédicos que visem garantir a qualidade
genética do material doado e reduzir riscos a saude futura
da prole. Recomenda-se que: mulheres estejam na faixa de
18 a 37 anos - considerando-se que, a partir dessa idade,
héd significativo aumento da incidéncia de alteragdes
cromossOmicas, diminuicao da reserva ovariana e alto risco
de faléncia ovariana precoce - e homens estejam na faixa de
18 a 45 anos, de modo a assegurar parametros aceitaveis de
qualidade espermatica, motilidade e integridade do acido
desoxirribonucleico (DNA) dos espermatozoides. Tais limites
etarios sdao adotados por diversas legislacGes e diretrizes
internacionais, servindo como referéncia para a regulagao
brasileira. A definicdo legal desses parametros contribui
para a padronizacdo das préticas clinicas, a reducdo de riscos
e o fortalecimento da confianca no sistema de doagéo.**

d. Exames obrigatorios: a legislacdo deve exigir a realizagdo
de exames clinicos, laboratoriais e psicoldgicos prévios a
doacdo, com o objetivo de proteger a saide dos doadores,

382 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13dejunho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Uniio Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.

383 Seguindo os critérios etarios estabelecidos pelo Conselho Federal de Medicina.
CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA - CFM. Resolucao do CFM n°. 2.320/2022 de 20 de
setembro de 2022. Adota as normas éticas para a utilizacéo das técnicas de reproducdo
assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da observancia
aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranca e eficdcia a
tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo deontolégico a ser
seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucdo CFM n°. 2.294, publicada
no Didrio Oficial da Unido de 15 de junho de 2021, Secéo I, p. 60. Disponivel em:
<https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/resolucoes/BR/2022/2320. Acesso em:
15 jun. 2023.
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receptores e futuros descendentes, bem como reduzir os
riscos de transmissao de doencas infecciosas ou genéticas.
Entre os exames minimos obrigatérios, destacam-se: testes
para infeccbes sexualmente transmissiveis (ISTs), como
HIV, sifilis, hepatites B e C, virus da leucemia das células T
humanas (HTLV), citomegalovirus; analise do perfil genético
e histérico médico-familiar (para triagem de doencas
hereditarias e identificacdo de mutacdes ou predisposicoes
relevante) e avaliacdo psicoldgica e psiquidtrica (com
a finalidade de aferir a capacidade de consentimento,
eventuais vulnerabilidades emocionais e compreensdo do
ato da doagdo). Esses exames devem ser conduzidos por
profissionais habilitados, em conformidade com protocolos
sanitdrios e éticos estabelecidos pela ANVISA, pelo CFM e por
normas internacionais, como o Regulamento (UE) 2024/1938,
que reforca a necessidade de avaliacdo prévia documentada
e identificagcdo de riscos.® A exigéncia legal desses testes
contribui para a seguranga do processo, a rastreabilidade do
material genético e a protecgdo a saude coletiva.

e. Direitos dos doadores e dos receptores: a legislacdo deve
assegurar, de forma expressa, um conjunto de direitos
fundamentais aos doadores e aos receptores de gametas,
com fundamento nos principios da dignidade da pessoa
humana, da autonomia individual, da privacidade e da
protecdo de dados sensiveis. Entre os principais direitos

384 Nos termos dos artigos 49 a 53 do Regulamento Europeu. UNIAO EUROPEIA.
Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938, de 13 de junho de 2024.
Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias de origem humana
destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e
2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024. Disponivel em:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.

385 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplica¢io em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.

256 | Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos



Nayane Costa Nascimento

a serem garantidos, destacam-se: direito a informacao
completa, clara e acessivel sobre todos os aspectos médicos,
éticos, juridicos e bioéticos envolvidos no processo de
doacdo e recepcao de gametas; protecdo de dados genéticos
e pessoais, em conformidade com a Lei Geral de Protegédo
de Dados (LGPD) e com os padrOes internacionais de
confidencialidade, como o RGPD europeu; o respeito a
identidade e a integridade do doador, com a defini¢ao legal
de critérios objetivos sobre o anonimato ou a possibilidade
de acesso a informagoes previamente autorizadas; o direito
a recusa, assegurando que ninguém pode ser compelido a
doar gametas, ainda que no ambito de relagdes familiares
ou afetivas, devendo-se preservar a liberdade de decisdo
e a auséncia de coagdo; limitacdo do numero de doacdes
por doador, de modo a evitar o nascimento de um numero
excessivo de descendentes geneticamente relacionados,
prevenindo riscos de consanguinidade e conflitos
biojuridicos futuros. O modelo portugués®*¢ pode ser adotado
como referéncia, ao prever critérios numéricos de limitacao.
Além disso, é imprescindivel que a legislacdo assegure como
direitos do doador o reconhecimento legal de que ele nédo
pode ser considerado genitor legal da crianca nascida a partir
de sua contribuicdo genética, afastando qualquer vinculo
de filiagdo, dever de alimentos ou obrigacdes sucessorias,
conforme ja consolidado em diversos ordenamentos
juridicos. E, como direitos do receptor: a garantia de
acesso a informacoes essenciais sobre o doador, tais como
caracteristicas fenotipicas, histéorico médico familiar e
eventual predisposicdo genética a doencas, com o fim de

386 Conforme determinado artigo 5°. PORTUGAL. Assembleia da Republica. Lei
n°.32/2006, de 26 de julho. Regula a utilizacdo de técnicas de procriacdo medicamente
assistida. Didrio da Republica, 1* série, n. 143, 26 jul. 2006. Disponivel em: https://dre.
pt/dre/detalhe/lei/32-2006-653254. Acesso em: 10 out. 2024.
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assegurar a transparéncia do procedimento e evitar conflitos
éticos e juridicos no futuro.

f. Protecao dos direitos das criancas geradas: a legislagdo
deve prever mecanismos especificos para garantir os direitos
das criangas concebidas por meio de técnicas de reprodugio
assistida com uso de gametas doados, assegurando sua
dignidade, identidade e o pleno desenvolvimento de sua
personalidade. Tal protecdo exige a regulamentacdo do
acesso,emmomento futuroenoslimitesdalei,asinformacdes
essenciais sobre o doador genético, especialmente no que se
refere a saide, a hereditariedade genética e a constituicio
identitaria. O direito ao conhecimento sobre a prdpria
origem, ainda que sem revelar necessariamente a identidade
civil do doador, deve ser analisado em consonancia ao
Estatuto da Crianca e do Adolescente (ECA), que consagra
o principio do melhor interesse da crianca e o direito ao
respeito a identidade pessoal.*’Assim, a regulamentagido
deve compatibilizar a protegdo a privacidade do doador com o
direito da crianca ainformacao genética relevante, sobretudo
quando vinculada a sua saude fisica, mental ou emocional.
Além disso, o marco legal deve assegurar que as criancas
geradas nao sofram qualquer forma de discriminacdao em
razdo de sua origem bioldgica, garantindo-lhes os mesmos
direitos civis, familiares e sucessorios reconhecidos a
qualquer outro individuo, nos termos dos artigos 227 da
Constituicdo Federal e 1.597 do Cdédigo Civil.

g. Manutencdo do anonimato do doador: a legislacdo deve
disciplinar de forma clara a questdo do anonimato do
doador, advindo de bancos gametas, visando conciliar a
preservacgdo de sua identidade com o respeito ao direito da

387 BRASIL. Lei n° 8.069, de 13 de julho de 1990. Dispde sobre o Estatuto da Crianga
e do Adolescente e d4 outras providéncias. Diario Oficial da Unido, secéo 1, Brasilia,
DF, 16 jul. 1990. Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18069.htm.
Acesso em: 10 out. 2024.
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pessoa concebida a informagao sobre sua origem genética.
O modelo de anonimato tem como principal finalidade
evitar a formacdo de vinculos parentais indesejados e
afastar eventuais responsabilidades legais atribuidas ao
doador, como obrigacdes alimentares ou reconhecimento
de filiacdo. Contudo, deve-se admitir, nos limites da lei,
mecanismos regulados de acesso a informagoes genéticas
essenciais, quando necessario para a preservacdo da
saude da pessoa concebida ou para garantir seu direito
fundamental a identidade genética, desde que tal acesso nao
implique a revelacdo direta da identidade civil do doador,
salvo nos casos expressamente previstos em lei e com a
devida autorizagdo judicial ou consentimento prévio. Esse
equilibrio entre anonimato relativo e acesso qualificado
a informacdes genéticas ja é adotado em diversos paises
europeus, que buscam compatibilizar o principio da prote¢do
da intimidade do doador com o interesse legitimo do
concebido em conhecer suas origens bioldgicas, em especial
no que se refere a prevencao de doengas hereditarias e ao
desenvolvimento da identidade pessoal.

h. Consentimento: o consentimento livre, informado e
esclarecido constitui um dos pilares centrais da bioética
contemporanea e da prote¢do da autonomia do doador. A
legislacdo deve garantir que o consentimento seja prestado
de forma expressa, por escrito, com base em informacodes
claras, acessiveis e completas, fornecidas antes da doacao.
Esse consentimento deve abranger ndo apenas a autorizagao
para o uso do material genético germinativo, mas também
o conhecimento das implicacées médicas, éticas e juridicas
do ato. Embora a Resolugdo CFM n°. 2.320/2022 ja exija o
consentimento por escrito do doador, ela ndo especifica
de maneira suficiente o conjunto minimo de informacdes
que devem ser obrigatoriamente prestadas. Essa omissao
pode gerar inseguranca juridica na aplicacdo pratica das
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técnicas de reproducio assistida, sobretudo no que se refere
a responsabilizacdo das clinicas, a autodeterminagdo do
doador e a protecdo dos receptores e da prole. Nesse sentido,
o artigo 55° do Regulamento (UE)*® 2024/1938 oferece um
referencial normativo robusto, ao estabelecer que a entidade
SoHO deve fornecer, antes da colheita da substancia de
origem humana, informacgoes adequadas e compreensiveis
sobre: a natureza voluntaria da dadiva; os riscos associados
ao procedimento; a finalidade terapéutica e/ou cientifica
da utilizacdo dos gametas; a possibilidade de uso para
investigacdo ou em contextos comerciais licenciados, quando
previsto; as regras de confidencialidade e anonimato; o
direito a revogacdo do consentimento antes do uso efetivo
do material; o acesso aos resultados dos testes clinicos
realizados e, onde permitido por lei, a eventual revelagcdo
da identidade ao(s) descendente(s). A adogdo de detalhada
regulamentacdo nacional sobre o contetdo informativo do
consentimento, alinhada a esses parametros internacionais,
é essencial para assegurar a legitimidade do processo, a
responsabilizacdo das instituicoes envolvidas e o respeito
pleno a dignidade e a autodeterminacao dos individuos que
participam da cadeia reprodutiva assistida.

i. Modelo de compensacdo doacdes: a legislagdo brasileira
deve prever expressamente a possibilidade de compensagado
financeira limitada ao doador de gametas, com a finalidade
de ressarcir despesas comprovadas e reparar prejuizos ou
transtornos diretamente relacionados ao processo de doacao.
Essa compensacado, de natureza estritamente indenizatéria,
ndo configura remuneracdo, tampouco pagamento pela
substancia biolégica doada, sendo vedada qualquer forma

388 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.
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de comercializacdo ou incentivo financeiro que extrapole
a neutralizacdo de custos e perdas. Tal medida encontra
respaldo no principio da dignidade da pessoa humana (art.
1°, 111, da CF/88) e no principio da indisponibilidade do corpo
humano, amplamente reconhecido pelo direito europeu e
consagrado na Convencao de Oviedo (art. 21). O Regulamento
(UE) 2024/1938, em seu artigo 45, recomenda expressamente
aadocdo de compensacgoes sem carater lucrativo, enquanto o
modelo portugués diferencia com clareza entre remuneragao
(proibida) e compensacdo (permitida). No Brasil, embora
a Resolucdo CFM n° 2.320/2022 proiba a comercializagdo
de gametas, ndo veda explicitamente a compensa¢dao por
despesas.’® A RDC n°. 771/2022 da ANVISA, por sua vez,
regula aspectos sanitdrios e de rastreabilidade, mas ndo trata
da compensacdo ao doador, o que evidencia a necessidade
de regulacao legal propria. Uma eventual lei federal poderia:
reafirmar a proibi¢do absoluta da compra e venda de gametas;
permitir compensacdo limitada, com critérios e limites
objetivos; fixar valores compativeis com os custos médios
enfrentados pelos doadores, como transporte, alimentagao,
exames, perda de jornada de trabalho; e prever vinculagdo
a um indexador social ou inflacionario, a fim de assegurar
atualizacdo sem estimular o lucro e estabelecer critérios de
transparéncia e controle, com exigéncia de recibo, registro e
supervisao pelos 6rgaos reguladores.®®

389 CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA CFM. Resolucio do CFM n°. 2.320/2022
de 20 de setembro de 2022. Adota as normas éticas para a utilizacdo das técnicas
de reprodugéo assistida - sempre em defesa do aperfeicoamento das praticas e da
observancia aos principios éticos e bioéticos que ajudam a trazer maior seguranca
e eficicia a tratamentos e procedimentos médicos, tornando-se o dispositivo
deontolégico a ser seguido pelos médicos brasileiros e revogando a Resolucido
CFM n° 2.294, publicada no Diario Oficial da Unido de 15 de junho de 2021, Secao
I, p.60. Disponivel em: <https://sistemas.cfm.org.br/normas/visualizar/ resolucoes/
BR/2022/2320. Acesso em: 15 jun. 2023.

390 Conforme pardmetros do Regulamento Furopeu. UNTAO EUROPEIA. Parlamento
Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938, de 13 de junho de 2024. Relativo a
normas de qualidade e seguranca para as substancias de origem humana destinadas a
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Importante salientar que a compensacdo de doadores, desde
que baseada em parametros moderados, objetivos e proporcionais, é
compativel com o ordenamento constitucional brasileiro, desde que
preservado o carater altruista, solidario e nao lucrativo da doagao.

Quanto a natureza da compensacdo, esta deve ter carater
estritamente indenizatdrio, comafinalidade de alcancar aneutralidade
financeira para o doador, sem constituir forma de incentivo
economico. O foco é garantir que a doagao, realizada de forma livre e
voluntdria, ndo acarrete 6nus financeiro ou fisico excessivo ao doador,
preservando sua autonomia e integridade.

A legislagdo também deve prever a fixagdo de limites objetivos
para o numero de doagoes por doador, com vistas a evitar a geracao
de excessivo numero de descendentes geneticamente relacionados,
reduzir riscos de consanguinidade involuntaria e impedir a competi¢do
desleal entre clinicas ou bancos de gametas. Essa medida estd alinhada
com os principios éticos da Lei Portuguesa n°. 32/2006 (art. 15°) e
com os fundamentos do Regulamento Europeu (UE) 2024/1938,**
preservando a integridade do sistema e a confianca da sociedade no
modelo regulado de reproducao humana assistida.

Outro ponto que deve ser discutido € se o valor da compensacgao
sera fixado conforme regulamentagio do Poder Executivo, observados
os seguintes limites maximos: sugestdo, para doadores masculinos,
até o equivalente a 10% do salario-minimo vigente por ciclo de doacao,
incluidas as analises p6s-quarentena; para doadoras femininas, até o
equivalente a dois salarios-minimos vigentes por ciclo completo de
doacdo. As doadoras femininas que, por motivo nio imputavel a sua
vontade, ndo concluiremo ciclodedoacio, serd garantidacompensacio

aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal
Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024. Disponivel em: http://data.europa.eu/
eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024

391 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplica¢io em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em:nov.2024
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parcial equivalente a 40% do limite previsto. O pagamento podera ser
realizado de forma fracionada, mediante cronograma estabelecido
pela regulamentacao. Ressalva-se que a compensagdo nao exclui o
direito a assisténcia integral e gratuita ao doador pelo Sistema Unico
de Saude ou pelo sistema de satude privado, desde que comprovado o
nexo de causalidade com o ato de doacao.*? O objetivo primordial é
evitar acomercializagcdo de gametas e garantir que a doagdo permaneca
um ato de solidariedade, em que a compensacao atua apenas para
remover barreiras financeiras a participagcdo dos doadores. Incentivos
excessivos poderiam levar a uma visdo da doacdo como uma fonte de
renda, o que seria eticamente problematico.

j. Transparéncia e informacao: a legislacdo deve assegurar
que todos os potenciais doadores de gametas recebam
informacdes claras, completas e acessiveis sobre a
possibilidade de compensagdo financeira, seus limites,
natureza indenizatoria e critérios de elegibilidade. O direito
a informacdo é parte essencial do consentimento livre,
esclarecido e informado e deve ser exercido com base na
autonomia e na responsabilidade informacional do doador.
Entretanto, é imprescindivel que a compensacdo nio seja
apresentada como elemento central ou persuasivo nas
campanhas de recrutamento de doadores, a fim de preservar

392 Assim como Portugal utiliza uma fracdo do Indexante dos Apoios Sociais (IAS),
a ideia seria que o Brasil definisse limites de compensacio como uma porcentagem
ou multiplo do saldrio minimo vigente. A escolha do saldrio minimo como base de
calculo, se justifica nos critérios de simplicidade e familiaridade, j4 que é um valor
amplamente conhecido e atualizado regularmente no Brasil, o que poderia facilitar a
compreensdo e a comunicacio dos valores de compensacdo. Além do mais, embora
néo seja sua fungdo primdria para rendas mais altas, o saldrio minimo esta ligado
ao custo basico de vida, o que poderia ser considerado para cobrir despesas basicas
de deslocamento e alimentagdo dos doadores. Independentemente da porcentagem
definida, é fundamental que a compensacio esteja atrelada a comprovacéo de despesas
diretas (medicamentos ndo cobertos, transporte, alimentacdo extra, etc.) e perdas
de renda justificadas devido ao tempo dedicado ao processo de doacdo. A definicdo
precisa das porcentagens ideais deve ser baseada em estudos socioecondémicos
detalhados da realidade brasileira, que avaliem os custos reais para os doadores e o
impacto de diferentes niveis de compensacdo na motivacio e na ética da doagio.
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o carater altruista, voluntario e ético do ato da doagao.
Essa diretriz esta em conformidade com Regulamento
(UE) 2024/1938,* que proibe expressamente a utilizagdo
de mencbes a compensacao financeira em materiais
de promogdo ou captacdo de doadores. A énfase na
transparéncia, aliada a proibi¢do de apelos mercantilizados,
contribui para evitar distor¢cdes na motivacao do doador
e para reforcar a confianga publica no sistema regulado
de reproducdo assistida, além de estar em harmonia com
os principios da ética biomédica, da dignidade da pessoa
humana e da ndo instrumentaliza¢do do corpo humano.

k. Orgio regulador especifico ou a autorizacio para ANVISA:
a criacdo de um 6rgdo regulador exclusivo e especializado
para a fiscalizacdao e normatizagdo do mercado de gametas
no Brasil é medida essencial para garantir a efetividade
das diretrizes bioéticas, juridicas e sanitdrias previstas na
legislagdo. Tal 6rgdo teria como competéncias: emitir normas
técnicas e éticas aplicaveis a doagdo, importacao, exportacao,
armazenamento, compensacao e rastreabilidade de gametas,
fiscalizar as clinicas e bancos de gametas, assegurando o
cumprimento dos requisitos legais e o respeito aos direitos
dos doadores, receptores e descendentes; centralizar dados
e estatisticas nacionais sobre reproducao assistida, incluindo
numero de doagdes, tipo de material genético, cruzamento
de informacdes e limitacdo de descendéncia por doador;
estabelecer diretrizes de transparéncia, seguranca e controle

393 Artigo 54.°, n°. 4 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento
(UE) 2024/1938, de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca
para as substincias de origem humana destinadas a aplicagdo em seres humanos e
que revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia,
L 1938, 17 jul. 2024. Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso
em: nov. 2024.
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de qualidade, promovendo cooperacdao internacional e
alinhamento com boas praticas.**

1. Regulacao de bancos de gametas: a legislacao deve prever a
criacdo de um sistema nacional de cadastro e rastreabilidade
de gametas doados, com o objetivo de assegurar controle,
transparéncia e seguranca em todas as etapas do ciclo
reprodutivo, da doagdo ao uso final. Esse sistema deve
funcionar como uma plataforma centralizada de dados,
semelhante ao modelo adotado por Portugal, permitindo
a identificacao segura da origem, destino, uso e eventual
prole gerada a partir dos gametas, contribuindo para
evitar situacoes de consanguinidade excessiva e facilitar o
cumprimento dos limites legais de doagoes por doador.

A regulamentacdo da doacdo de gametas no mercado interno
brasileiro deve consolidar um modelo ético, seguro e juridicamente
estavel, baseado nos principios da dignidade humana, da solidariedade
e da responsabilidade institucional. Ao reconhecer a necessidade
de compensacdes proporcionais, definir critérios objetivos de
elegibilidade, assegurar o consentimento livre einformado, proteger os
direitos dos doadores, receptores e da prole e estabelecer mecanismos
de rastreabilidade e controle, a legislacdo promoverd mais seguranca
juridica e fortalecimento do sistema de reproducéo assistida no pais.
No entanto, para que essa regulacdo seja efetiva e ndo desequilibre o
sistema nacional, é indispensavel que os pardmetros paraaimportagdo
e exportacdo de gametas também sejam claramente normatizados.

Atualmente, o Brasil permite a entrada de gametas de paises
onde h4 possibilidade de comercializagdo, como EUA, sem dispor
de normas equivalentes no plano interno, o que gera assimetrias
éticas, juridicas e economicas. Assim, faz-se necessario avancar no

394 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.
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desenvolvimento de critérios rigorosos para o transito internacional
de gametas, conforme serd detalhado no préximo item.

5.3.3 PARAMETROS PARA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
GAMETAS

A RDCno. 771/2022 da ANVISA permite a importagdo de gametas
humanos para fins reprodutivos, mesmo quando esses materiais
provém de paises cuja legislacdo admite formas de comercializagdo
e incentivo financeiro a doadores. Esse cendrio gera um evidente
desequilibrio normativo e ético, pois, no Brasil, a pratica da doacdo
remunerada é vedada, embora se permita o uso de gametas oriundos
de mercados que ndo adotam as mesmas salvaguardas bioéticas.*> A
auséncia de claros critérios legais sobre a importacdo e a exportagio
compromete a seguranca sanitdria, a rastreabilidade e a isonomia
regulatéria entre o mercado nacional e os bancos internacionais.

a. Regulamentacdo: deve-se instituir um marco legal
especifico sobre a importacdo e exportacdo de gametas
humanos, com a definicdo dos requisitos sanitarios, de
qualidade, rastreabilidade e responsabilidade institucional.
Essa regulamentacdo deve estar harmonizada com o
Regulamento (UE) 2024/1938, que trata das substancias de
origem humana (SoHO), bem como com as boas praticas
previstas na RDC n° 771/2022 da ANVISA, que regula o
processamento e transporte de células e tecidos humanos. O
novo marco legal deve preencher lacunas normativas, evitar

395 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolugdo da
Diretoria Colegiada- RDCn° 771, de 28 de dezembro de 2022. Dispde sobre os requisitos
sanitarios para o funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, secéo 1, Brasilia, DF, ed. 248, p. 329, 30
dez. 2022b. Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-
de-28-de-dezembro-de-2022-456059122. Acesso em: 10 out. 2024.
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conflitos de competéncia entre 6rgdos e assegurar o controle
ético da circulagdo transnacional de material genético.**

b. Autorizacgio de orgao especifico ou ANVISA: a importagéo
de gametas devera estar condicionada a autorizagdo
prévia do 6rgdo especifico ou da ANVISA, que verificara
a compatibilidade com os padrdes sanitarios e bioéticos
nacionais e internacionais, bem como a origem licita e
qualificada do material biolégico. Essa exigéncia visa
impedir a entrada de gametas provenientes de mercados
exploratdrios, com doadores economicamente vulnerdveis
ou sem controles adequados de biosseguranca, além de
garantir a protecao da saude dos receptores e da futura prole.

c. Padroesdequalidade eseguranca: deverdoserestabelecidos
critérios técnicos uniformes de qualidade e seguranca para
todos os gametas importados e exportados, incluindo:
testes obrigatoérios para deteccdo de doengas transmissiveis,
como HIV, hepatites B e C, sifilis, citomegalovirus e HTLV;
verificacdo das condicdes de criopreservacdo, conforme
padrdes internacionais; controle rigoroso de transporte e
armazenamento, observando requisitos de temperatura,
esterilidade, tempo de transito e integridade dos recipientes
e documentacdo completa de rastreabilidade clinica e
laboratorial, com identificacdo codificada da origem
e destinacdo do material. Esses padroes deverdo ser
fiscalizados tanto no momento da entrada do material no
pais quanto no registro em bancos e clinicas habilitadas,
garantindo o cumprimento das exigéncias legais e éticas.>”

396 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucdo da
Diretoria Colegiada-RDCn° 771, de 28 de dezembro de 2022. Dispde sobre os requisitos
sanitarios para o funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos e da
outras providéncias. Diario Oficial da Unido, secéo 1, Brasilia, DF, ed. 248, p. 329, 30
dez. 2022b. Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-
de-28-de-dezembro-de-2022-456059122. Acesso em: 10 out. 2024.

397 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA. Resolucio da
Diretoria Colegiada- RDCn° 771, de 28 de dezembro de 2022. Dispde sobre os requisitos
sanitarios para o funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos e da
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d. Cadastro de gametas importados: a legislacdo deve prever
a criacao de um cadastro nacional unificado e obrigatdrio
de gametas importados, sob gestdo de o6rgido regulador
competente, com o objetivo de garantir rastreabilidade,
controle de qualidade e prevencdo de consanguinidade
inadvertida. Esse banco de dados devera reunir informacoes
codificadas e auditaveis sobre: a origem do material genético
(banco estrangeiro, pais de procedéncia, data de coleta); as
caracteristicas fenotipicas e genéticas do doador; o numero
de ciclos de uso e de descendentes gerados em territorio
nacional; o vinculo com o registro das clinicas e centros
de reproducao assistida autorizados a manipular e utilizar
o material. Esse sistema deve estar interligado as bases
regulatérias nacionais de reproducao humana assistida e
permitir o cruzamento de dados, para evitar duplicacoes
indevidas de doadores, garantir a limitacdo do nimero de
filhos por doador e assegurar a integridade ética e juridica
da cadeia reprodutiva.

e. Critérios de qualificacio dos bancos estrangeiros: a
importacdo de gametas para o Brasil deve ser permitida
exclusivamente a partir de bancos estrangeiros que estejam
certificados por autoridades sanitdrias reconhecidas e que
adotem normas éticas e técnicas equivalentes ou mais
rigorosas que as brasileiras. A legislaciao deverd estabelecer
critérios objetivos para essa qualificagdo, exigindo, no
minimo: histérico médico detalhado dos doadores, com foco
em doencas genéticas, infecciosas e psiquidtricas; testes
genéticos prévios e andlise de compatibilidade biolégica;
garantia de rastreabilidade do material genético em todas
as fases (coleta, armazenamento, transporte e entrega);
compliance com diretrizes bioéticas internacionais, como

outras providéncias. Diario Oficial da Unido, secéo 1, Brasilia, DF, ed. 248, p. 329, 30
dez. 2022b. Disponivel em: https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-771-
de-28-de-dezembro-de-2022-456059122. Acesso em: 10 out. 2024.
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a Convencdo de Oviedo, o Regulamento (UE) 2024/1938
e os principios da dignidade da pessoa humana, da nao
mercantilizacdo do corpo humano e da protecdo da
autonomia dos doadores. Esse filtro normativo é fundamental
para evitar que o Brasil se torne destino de gametas oriundos
de mercados permissivos ou exploratérios, garantindo a
seguranca reprodutiva, a ética nas praticas importadas e a
confiancga da sociedade no sistema nacional.**

f. Proibicdo de importacao anénima: a legislacdo deve vedar
expressamente a importagdo de gametas com anonimato
absoluto, exigindo que determinadas informagdes essenciais
sobre o doador estejam disponiveis aos receptores, tais
como: origem étnico-racial; histérico médico familiar; o
perfil genético; e predisposicOes hereditarias relevantes.
Essa exigéncia visa garantir transparéncia, seguranca
clinica e autonomia reprodutiva dos receptores, permitindo
que a escolha dos gametas seja feita de forma informada
e consciente, especialmente em relacdo a prevencao de
doencas hereditdrias e a formagéo da identidade genética da
prole. A medida nao implica, necessariamente, a revelacao
da identidade civil do doador, mas sim a disponibilizagdo
de dados minimos ndo identificaveis, conforme padrio ja
adotado em diversos paises europeus.

g. Certificacio sanitaria internacional: todo gameta
importado para o Brasil deverd estar acompanhado de uma
certificacdo sanitdria obrigatéria, emitida por autoridade
reguladora do pais de origem e homologada por drgao
competente brasileiro, como a ANVISA. Essa certificacdo
devera atestar: a qualidade técnica do processo de coleta
e armazenamento; a realizacdo dos testes laboratoriais

398 UNTAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024.

Transnacionalidade Biojuridica e Mercadoldgica dos Gametas Humanos | 269



Nayane Costa Nascimento

exigidos para doencas transmissiveis; a observancia
aos principios bioéticos e sanitarios compativeis com a
legislacdo brasileira; a ndo vinculagdo do material genético
a praticas comerciais exploratdrias. Esse mecanismo sera
fundamental para garantir a seguranca juridica e bioldgica
do material importado, reforcando os controles fronteirigos
e a rastreabilidade internacional.

h. Fiscalizacdo e penalidades: a legislacdo devera prever
mecanismos rigorosos de fiscalizacdo sobre o transito
internacional de gametas, incluindo importagao, exportagao,
armazenamento e distribuicdo no Brasil. A atuagdo dos
orgaos competentes, como ANVISA, Receita Federal e
Ministério da Saude, deve ser articulada para prevenir: o
ingresso de material genético contaminado, ndo qualificado
ou sem rastreabilidade; praticas fraudulentas, falsificacdes
documentais e trafico internacional de material biolégico
humano. As infragoes deverdo ser sujeitas a sancoes
administrativas (multas, apreensoes, suspensao de licencas)
€, N0S casos mais graves, a penalidades criminais, nos termos
da legislacdo penal e sanitdria aplicavel, como forma de
proteger a saude publica, a integridade dos envolvidos e os
principios éticos que regem a reproducdo humana assistida
no pais.

Assim, a regulacdo da importacdo e exportacdo de gametas
humanos deve estar ancorada em critérios rigorosos de seguranca
sanitaria, rastreabilidade e conformidade ética, de modo a evitar a
utilizacdo dematerial biolégico proveniente de mercadosdesregulados,
exploratdrios ou que contrariem os principios bioéticos consagrados
no ordenamento juridico brasileiro. Para tanto, a legislacdo deve
exigir certificacio de conformidade com as normas sanitdrias
nacionais, vedar expressamente a entrada de gametas oriundos de
paises que exploram vulnerabilidades econdémicas dos doadores e
assegurar o registro obrigatério de dados genéticos essenciais em um
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Cadastro Nacional de Gametas Importados, com vistas a prevengao de
consanguinidade e a transparéncia no sistema.

A importacao an6nima, entendida como aquela em que nao se
tém sequer dados fenotipicos, histéricos ou médicos do doador, deve
ser proibida, distinguindo-se da doagdo anOnima, que admite, nos
limites da lei, o fornecimento de informagoes nao identificaveis ao
receptor e a prole. A importagdo deve ser permitida apenas a partir
de bancos certificados internacionalmente, que observem diretrizes
bioéticas equivalentes as brasileiras, garantindo a integridade do
sistema reprodutivo nacional.

No que se refere a exportagio de gametas, é igualmente
imprescindivel que o marco normativo proiba a saida do material
biolégico brasileiro para fins comerciais diretos, exigindo
consentimento expresso do doador, rastreabilidade e o respeito a
limites quantitativos, com o objetivo deimpedir aexploracdorecorrente
de doadores brasileiros. A autorizacao para envio internacional deve
ser restrita a paises que adotem modelos éticos compativeis com os do
Brasil, impedindo que o material genético nacional seja direcionado
a jurisdicdes mais permissivas ou que desrespeitem os principios
de dignidade da pessoa humana, ndo patrimonializacao do corpo
humano e protegdo da identidade genética.

O Brasil precisa instituir um sistema normativo robusto,
preventivo e transparente, capaz de garantir que o transito
internacional de gametas ocorra dentro de parametros seguros,
éticos e juridicamente adequados, respeitando os direitos de todos os
envolvidos e assegurando a legitimidade do sistema de reproducao
assistida nacional.

5.3.4 NOTAS CONCLUSIVAS

A andlise empreendida ao longo deste capitulo evidenciou
que a auséncia de uma legislacdo federal especifica sobre a doacao,
cessdo, importacao e exportacdo de gametas humanos no Brasil tem
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gerado um cendrio normativo fragmentado, marcado por inseguranca
juridica, desigualdade no acesso as técnicas de reproducao assistida
e riscos éticos relevantes. A construcdo de um marco regulatério
nacional torna-se imperativa, nao apenas para disciplinar os aspectos
técnicos e juridicos envolvidos, mas, sobretudo, para garantir a
protecdo integral dos direitos fundamentais de doadores, receptores
e descendentes.

O estudo demonstrou que a realidade brasileira se insere em
uma légica transnacional de circulacdo de gametas, impulsionada pela
globalizacao das tecnologias reprodutivas e pela crescente demanda
por material genético importado. No entanto, a atual permissividade
da importagdo de gametas oriundos de paises que admitem a
sua comercializacdo contrasta com a vedagdo interna de praticas
remuneratodrias, gerando contradigoes ético-legais que fragilizam a
coeréncia do sistema e colocam em risco a credibilidade da Medicina
reprodutiva nacional.

A partir da comparagdo com modelos internacionais,
especialmente o Regulamento (UE) 2024/1938 e a legislacdo
portuguesa (Lei n°. 32/2006), foi possivel extrair diretrizes normativas
que harmonizam liberdade reprodutiva, protecdo da dignidade
humana e regulagdo bioética. Tais modelos adotam a proibi¢cdo da
mercantilizagdo do corpo humano, mas reconhecem a legitimidade
da compensacao limitada aos doadores, vinculada a despesas
efetivamente incorridas e aos transtornos suportados, sem que isso
implique incentivo econémico ou transformacao do ato em atividade
lucrativa.®*

A sistematizacao dos principios fundamentais (como dignidade
da pessoa humana, autonomia reprodutiva, precaugdo bioética,
seguranca juridica e rastreabilidade) e dos paradmetros especificos para
o mercado interno e para o transito internacional de gametas oferece

399 UNIAO EUROPEIA. Parlamento Europeu; Conselho. Regulamento (UE) 2024/1938,
de 13 de junho de 2024. Relativo a normas de qualidade e seguranca para as substancias
de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que revoga as Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE. Jornal Oficial da Unido Europeia, L 1938, 17 jul. 2024.
Disponivel em: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j. Acesso em: nov. 2024
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um arcabouco conceitual sélido, que pode orientar a elaboracdo de
uma legislacao brasileira ética, funcional e juridicamente consistente.

Propde-seacriacdodeum SistemaNacional de Gestdode Gametas,
inspirado na experiéncia europeia (como a Plataforma SoHO da Unido
Europeia e 0 CNPMA portugués), com competéncia para centralizar
registros, fiscalizar praticas clinicas e garantir a rastreabilidade dos
procedimentos. Tal sistema permitird a interoperabilidade com
bancos estrangeiros, a prevencao de consanguinidade inadvertida e a
transparéncia necessaria a protecao dos direitos envolvidos.

Portanto, a regulamentacdo proposta neste capitulo visa
promover um modelo juridico que reconheca a complexidade das
relacdes biojuridicas envolvidas na cessdo de gametas, assegurando,
ao mesmo tempo, o respeito a autonomia dos individuos, o controle
ético do mercado reprodutivo e a conformidade com os compromissos
internacionais de bioética. Trata-se de um esforco para garantir que o
Brasil avance na construcao de um marco legal préprio, que conjugue
o progresso cientifico com os valores constitucionais de dignidade,
liberdade e solidariedade, conferindo legitimidade, seguranca e
equidade ao campo da reproducao humana assistida.
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Vocés se deleitam em estabelecer leis, mas se
deleitam mais em quebra-las. Como criangas
brincando no oceano que constroem castelos de
areia pacientemente e depois os destroem com risos.
Khalil Gibran.

O mercado reprodutivo brasileiro, em constante expansio,
reflete ndo apenas a crescente demanda por gametas, mas também
a complexidade das transagOes biojuridicas que se entrelacam,
envolvendo uma intersecdo entre normas éticas, regulamentacoes
e a mercantilizacdo desses recursos humanos essenciais para
a reprodugdo assistida. A transnacionalidade desse mercado
acrescenta uma camada adicional de complexidade, uma vez que as
regulamentacdes nacionais precisam ser conciliadas com as normas
internacionais, criando um cenario desafiador para a protecao dos
direitos procriativos e éticos em um contexto globalizado.

A liberdade de autodeterminacdo torna-se um principio
fundamental, sustentando o direito dos individuos de buscar os
recursos reprodutivos necessarios para o planejamento familiar. No
entanto, tal liberdade exige diretrizes claras que alinhem as praticas
internacionais aos valores éticos e juridicos locais.

A consideracdo dos fatores de producdo, como: instalagoes,
profissionais, tecnologia e oscustosde oportunidade, é essencial parase
entender a viabilidade economica dos servicos de reproducao assistida
no Brasil. Além do mais, embora a liberdade de autodeterminagio
reprodutiva seja um principio central, sua aplicagdo pratica exige a
analise aprofundada dos impactos éticos e juridicos.

No contexto internacional, a busca por gametas em um mercado
globalizado apresenta desafios adicionais. A criacdo de um “catdlogo”
de doadores - ou “cedentes”, como sao denominados neste estudo, em
virtude da precificagdo dos gametas - levanta questdes sobre os custos
de transacido e a ética na escolha do doador. A transnacionalidade,
aliada a comercializacdo dos gametas, expoe as fragilidades do sistema
regulatério atual, que necessita urgentemente de uma abordagem
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mais coesa e integrada, capaz de equilibrar a liberdade reprodutiva
com as normas deontolégicas e regulatéria da ANVISA.

A presente pesquisa revelou a complexidade da transnacionalidade
biojuridica e mercadolégica dos gametas humanos, evidenciando um
cendrio multifacetado onde os aspectos regulatdrios, éticos e econdmicos
interagem em um ambito globalizado. A reproducdo assistida, ao se
expandir além das fronteiras nacionais, desafia os limites do direito e da
bioética, exigindo uma abordagem integrada que contemple os interesses
individuais, empresariais e coletivos envolvidos na utilizacdo de gametas
para a procriacao assistida.

A presente pesquisa percorreu os complexos caminhos da
reprodu¢do humana assistida sob o viés da transnacionalidade
biojuridica e mercadolégica dos gametas humanos, tendo como
ponto de partida a constatagdo de que, embora o Brasil se paute
por um modelo normativo calcado no altruismo e na vedagdo da
mercantilizagdo de partes do corpo humano, a realidade do mercado,
impulsionada pela crescente demanda, pela insuficiéncia de doadores
nacionais e pela auséncia de uma legislacao federal especifica, revela
um cenario permeado por contradi¢Oes, lacunas normativas e praticas
autorreguladas.

Assim, no primeiro capitulo analisou-se a configuragio
dos sujeitos participantes da reproducdo assistida, bem como a
objetificagcdo dos gametas humanos. Discutiu como a figura do sujeito-
paciente-receptor se alicerca na autonomia privada para concretizar
seu projeto parental, enquanto o sujeito-doador se insere na dicotomia
entre altruismo e cessdo de material genético. A andlise demonstrou
que, embora o direito a procriacdo seja um aspecto fundamental
da dignidade humana, sua efetiva concretizacdo enfrenta desafios
significativos devido a falta de regulacao uniforme e a diversidade de
posicionamentos normativos nos diferentes paises.

0 segundo capitulo explorou o mercado reprodutivo brasileiro,
evidenciando que a lacuna legislativa federal tem impactos
profundos sobre as transagdes biojuridicas no setor. A andlise revelou
que, embora o Brasil adote um modelo baseado no altruismo, a
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realidade mercadolégica desafia essa perspectiva, pois os custos
dos procedimentos e a escassez de doadores nacionais tornam a
importacdo de gametas uma alternativa frequente. Esse cendrio
gera inseguranca juridica tanto para pacientes quanto para clinicas,
além de abrir margem para praticas informais e para a atuagido de
intermedidrios que exploram as fragilidades normativas para fins
lucrativos.

O terceiro capitulo aprofundou na dimensao transnacional do
mercado de gametas, demonstrando como as diferentes regulacdes
internacionais impactam as dinamicas de importacdo e exportacao
de material genético germinativo. Foi feita uma comparacdo entre
modelos regulatdrios diversos, desde o livre mercado estadunidense
até os sistemas mais restritivos e altamente regulamentados de paises
europeus. Observou-se que a pluralidade de abordagens dificulta a
harmonizacao legislativa, gerando desafios tanto para a protegdo
dos direitos dos envolvidos quanto para a seguranca dos processos
reprodutivos. Isso ressalta a necessidade de um esforco coordenado
para estabelecer padroes minimos de regulacdo e garantir a
transparéncia nas transagoes biojuridicas.

O mesmo capitulo abordou, também, especificamente os
modelos mercadolégicos aplicaveis ao setor reprodutivo, classificando-
os em livre mercado, modelo de compensagdo financeira, mercado
regulado e modelo de altruismo. A analise permitiu compreender as
implicagoes juridicas e éticas de cada um desses sistemas, bem como
suas repercussOes para pacientes e doadores. Foi possivel identificar
queaadocaodeum modelo exclusivamente altruista, como o brasileiro,
ndo tem impedido a mercantilizagdo indireta dos gametas, mas sim
deslocado as transacoes para o ambito internacional, ampliando os
desafios de fiscalizacao.

Por fim, o quarto capitulo trouxe a solucdo encontrada para os
desafios normativos e biojuridicos analisados ao longo da tese: criagdo
de parametros normativos para orientacdo de uma possivel legislagio
federal. Essa proposta visa garantir segurancajuridica e previsibilidade
para clinicas, pacientes e doadores, equilibrando os interesses
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mercadolégicos com a protegdo dos direitos dos sujeitos envolvidos, a
tendéncia mercadolégica e a ética biomédica. A criagdo de legislagao
federal, se adequadamente estruturada e supervisionada por entes
reguladores, pode mitigar os riscos associados a comercializacao de
gametas e garantir equilibrio entre os interesses mercadoldgicos,
evitando lacunas que permitam abusos e explora¢ao economica.

Demonstrou-se, ao longo do trabalho, que os gametas humanos
ocupam posi¢do ambigua no ordenamento juridico brasileiro: sdo
partes regeneraveis do corpo humano e, a0 mesmo tempo, objetos de
transacdesbiojuridicasqueostratam comoresderelictaeemummercado
biomaterial globalizado. No Brasil, embora a doacdo remunerada seja
vedada pelas normas deontoldgicas do CFM, a importacao de gametas
provenientes de paises onde hd livre precificagdo, como os Estados
Unidos, é amplamente permitida e operacionalizada por contratos
de prestagdo de servicos, com respaldo na regulagdo sanitaria da
ANVISA. Tal paradoxo normativo revela um descompasso entre os
fundamentos éticos da legislacdo nacional e a pratica transnacional
que a propria normativa sanitdria viabiliza.

Ficou evidenciado que a auséncia de um marco regulatério coeso
favorece a fragmentacdo das praticas clinicas, fomenta a inseguranca
juridica dos contratos de cessdo/importagdo e permite a proliferacio
de intermedidrios e praticas paralelas, muitas vezes desprovidas de
fiscalizacdo adequada. Ademais, o carater transnacional do mercado
de gametas potencializa a desigualdade no acesso as técnicas de
reproducao assistida, transformando a autonomia reprodutiva em um
privilégio econémico e ampliando os riscos de objetificagdo do corpo
humano e da crianca como “produto final” do processo reprodutivo.

A proposta desta pesquisa, portanto, ndo reside na simples
aceitacao da mercantilizagdo dos gametas, mas na construcao de
uma alternativa regulatéria realista, fundamentada nos principios da
dignidade da pessoa humana, da autonomia procriativa, da seguranca
juridica, da rastreabilidade e da justica distributiva. A adoc¢do de
um modelo hibrido de regulacdo, inspirado nas boas praticas
internacionais, com destaque para o Regulamento (UE) 2024/1938 e a
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Lei Portuguesan®. 32/2006, revela-se como solu¢do intermedidria viavel
para o ordenamento brasileiro. Tal modelo permitiria a compensacao
limitada aos cedentes de gametas, vinculada exclusivamente ao
ressarcimento de despesas comprovadas, sem transformar a doagdo
em atividade lucrativa, mas assegurando incentivos suficientes para o
equilibrio entre oferta e demanda.

A criacdo de um Sistema Nacional de Gestao de Gametas,
a exemplo do CNPMA portugués e da Plataforma SoHO da Unido
Europeia, é aqui defendida como medida estruturante para a
consolidacao de uma regulacdo técnica, ética e juridicamente eficaz.
Tal sistema permitiria a centralizacdo de dados, a fiscalizacdo das
praticas clinicas e contratuais, o controle de qualidade dos materiais
importados e a efetiva protecdo dos direitos dos doadores, receptores
e futuros descendentes.

Fato é que o crescente fluxo de importacdo de gametas
demonstra que a proibicdo da comercializacdo doméstica, respaldada
apenas em normas deontoldgicas, ndo impede a mercantilizagido
global, apenas desloca essa atividade para mercados estrangeiros,
onde os pacientes brasileiros estao sujeitos a diferentes padrdes de
protecao.

Concluiu-se, assim, que o desafio brasileiro reside menos na
vedacdo absoluta a mercantilizacdo e mais na construgdo de uma
governanca normativa que reconheca a complexidade das transacoes
biojuridicas em um contexto globalizado. O caminho para uma
reproducdo assistida ética, segura e inclusiva passa pela harmonizagio
entre normas nacionais e internacionais, pela valorizacdo da
autonomia sem negligenciar os riscos da exploragdo e, sobretudo,
pelo compromisso com um Direito que seja capaz de acompanhar,
com prudéncia e responsabilidade, os avangos da biotecnologia e os
anseios legitimos de parentalidade.

A transnacionalidade dos gametas humanos, portanto, ndo deve
ser enfrentada com interditos abstratos, mas com um marco juridico
concreto, capaz de proteger, regular e garantir justica reprodutiva.
Somente assim sera possivel transformar o atual mosaico de incertezas
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normativas em um sistema de reproducdo assistida transparente,
responsavel e verdadeiramente voltado para a dignidade da pessoa
humana.

Somente com equilibrio entre autonomia, regulamentacao ética
e eficacia econOmica, o Brasil podera se posicionar como referéncia no
mercado reprodutivo global, promovendo uma prética de reprodugédo
assistida justa e acessivel.
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GLOSSARIO

Boas Praticas em Células Germinativas, Tecidos Germinativos e
Embrioes Humanos: parte da garantia da qualidade que assegura que
as células germinativas, tecidos germinativos e embrides humanos
sejam consistentemente manipulados e controlados, com padroes de
qualidade apropriados para o uso pretendido.

Banco de células e tecidos germinativos (BCTG): servigco de saude
destinado a selecionar, coletar, transportar, registrar, processar,
armazenar, descartar e liberar células, tecidos germinativos e
embrides, para uso préprio ou em doacdo, de natureza publica ou
privada.

Células germinativas: gameta masculino (espermatozoide) e gameta
feminino (odcito).

Centro de Reproducao Humana Assistida (CRHA): estabelecimento
de saude especializado, de natureza publica ou privada, destinado a
selecionar, coletar, processar, armazenar, descartar, transportar e
disponibilizar células, tecidos germinativos e embrides humanos para
uso terapéutico, com vistas a uso préprio ou doacao.

Criopreservacao: técnica de congelamento a temperaturas muito
baixas para preservar materiais biolégicos, como células e tecidos.

direitos reprodutivos: prerrogativa de decidir sobre a prépria
capacidade (ou incapacidade) de procriagdo/reproducao.

Doador: individuo que doa suas células germinativas, tecidos
germinativos ou embrides humanos.

Embrido: produto da fusdo das células germinativas até 14 dias apds
a fertilizacao, in vivo ou in vitro, quando do inicio da formacdo da
estrutura que dara origem ao sistema nervoso.
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Empresa importadora de células e tecidos germinativos:
estabelecimento habilitado pela ANVISA e licenciado pela vigilancia
sanitdria competente estadual, municipal ou do Distrito Federal,
responsavel pela importacdo de células germinativas, tecidos
germinativos e embrides humanos de doadores destinados a CRHA
para uso terapéutico.

Fertilizacao in vitro: técnica de reproducdo humana assistida (RHA)
em que a fertilizacdo do odcito pelo espermatozoide ocorre em
laboratério.

FIV com injecao intracitoplasmatica do espermatozOide (ICSI):
técnica de reproducdo humana assistida onde a fertilizagdo é obtida
por meio da injecdo de um Unico espermatozoide, no citoplasma do
odcito, utilizando-se da técnica de micromanipulacao.

Gameta (ovocito ou odcito e espermatozOide): célula germinativa
que, ao se unir a outra célula germinativa, origina uma célula diploide,
que pode se desenvolver e resultar em um novo individuo.

Garantia da qualidade: conjunto de atividades planejadas,
sistematizadas e implementadas no sistema de qualidade, que venham
a conferir um nivel de confianca adequado aos produtos e servicos.

Habilitacio de empresa importadora de células germinativas,
tecidos germinativos e embriées humanos: documento emitido pela
ANVISA atestando que o estabelecimento cumpre com os requisitos
minimos determinados por regulamento sanitario aplicével.

Procedimento Operacional Padriao (POP): instrucao ou procedimento
escrito, implementado e controlado, que estabelece instrugoes
detalhadas para a realizacdo de procedimentos especificos no Centro
de Reproducao Humana Assistida (CRHA) e de outras atividades de
natureza geral.
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Reproducio Humana Assistida (RHA): inclui as técnicas utilizadas
para obtencao de gravidez sem relacdo sexual, assim como a
preservacgao de células germinativas, tecidos germinativos e embrides
humanos.

Sémen: fluido composto de células germinativas, ndo germinativas e
secrecoes produzidas pela préstata, ducto deferente distal e vesiculas
seminais, adicionadas sequencialmente, e eliminado pela uretra
durante a ejaculacao.

tecidos germinativos: tecido ovariano ou tecido testicular.

uso terapéutico: utilizacdo de células germinativas, tecidos
germinativos ou embrioes humanos, de doador ou paciente, com o
objetivo de propiciar capacidade reprodutiva e/ou endécrina prépria,
ou capacidade reprodutiva de terceiros.
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