CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUC}AO CFM n° 2.320/2022
(Publicada no D.O.U. de 20 de setembro de 2022, Secédo |, pg. 107)

Adota normas éticas para a utilizacdo de técnicas de
reproducdo assistida — sempre em defesa do
aperfeicoamento das préticas 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 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.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA (CFM), no uso das atribuicdes que lhe confere a
Lei n° 3.268, de 30 de setembro de 1957, regulamentada pela Decreto n® 44.045, de 19 de
julho de 1958, alterado pelo Decreto n°® 10.911, de 22 de dezembro de 2021; aLein® 12.842,
de 10 de julho de 2013; e o Decreto n® 8.516, de 10 de setembro de 2015, e

CONSIDERANDO o Cadigo de Etica Médica, especialmente o artigo 15 e seus paragrafos e
o0 artigo 40;

CONSIDERANDO a infertilidade humana como um problema de saude, com implicacdes
meédicas e psicoldgicas, e a legitimidade do anseio de supera-la;

CONSIDERANDO o aumento das taxas de sobrevida e cura apOs os tratamentos das
neoplasias malignas, possibilitando as pessoas acometidas um planejamento reprodutivo
antes de uma intervencdo com risco de levar a infertilidade;

CONSIDERANDO a postergacao da gestacao pela populacao, evidenciada pelas estatisticas
atuais, e a diminuicdo da probabilidade de engravidar com o avanco da idade;

CONSIDERANDO que o avanc¢o do conhecimento cientifico permite auxiliar nos processos
de reproducdo humana a todas as pessoas que deles necessitem;

CONSIDERANDO o reconhecimento e qualificacdo como entidade familiar a unido estavel
homoafetiva pelo Pleno do Supremo Tribunal Federal, na sessao de julgamento de 5 de maio
de 2011, ao julgar a ADI 4.277 e a ADPF 132;

CONSIDERANDO a necessidade de harmonizar o uso dessas técnicas com 0s principios da
ética médica,;

CONSIDERANDO o disposto na Resolucdao CEM n® 2.217, de 27 de setembro de 2018, que
aprova o Caédigo de Etica Médica;

CONSIDERANDO o Decreto n° 678, de 8 de novembro de 1992;
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

CONSIDERANDO a Lei n®11.105, de 24 de marco de 2005, que dispde sobre a criacdo do
Conselho Nacional de Biosseguranca; e

CONSIDERANDO, finalmente, o decidido na sessdo plenaria do Conselho Federal de
Medicina, realizada em 1° de setembro de 2022,

RESOLVE:

Art. 1° Adotar as normas éticas para a utilizacdo das técnicas de reproducéo assistida, anexas
a presente resolucédo, como dispositivo deontolégico a ser seguido pelos médicos.

Art. 2° Revogar a Resolucdo CFM n° 2.294, publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de
15 de junho de 2021, Secéo |, p. 60.

Art. 3° Esta resoluc&o entra em vigor na data de sua publicagéo.

Brasilia, DF, 1° de setembro de 2022.

JOSE HIRAN DA SILVA GALLO DILZA TERESINHA AMBROS RIBEIRO
Presidente Secretéaria-geral
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

RESOLUCAO CFM N° 2.320/2022
ANEXO
NORMAS ETICAS PARA A UTILIZACAO DAS TECNICAS DE REPRODUCAO ASSISTIDA
| - PRINCIPIOS GERAIS

1. As técnicas de reproducdo assistida (RA) tém o papel de auxiliar no processo de procriacao.
2. As técnicas de reproducédo assistida podem ser utilizadas para doacao de gametas e para
preservacdo de gametas, embrifes e tecidos germinativos por razdes médicas e nao
médicas.

3. As técnicas de reproducao assistida podem ser utilizadas, desde que exista possibilidade
de sucesso e baixa probabilidade de risco grave a saude do(a) paciente ou do possivel
descendente.

3.1. A idade maxima das candidatas a gestacéo por técnicas de reproducéao assistida é de 50
anos.

3.2. As excecles a esse limite sdo aceitas com base em critérios técnicos e cientificos,
fundamentados pelo meédico responsavel, sobre a auséncia de comorbidades né&o
relacionadas a infertilidade da mulher e apds esclarecimento ao(s) candidato(s) sobre os
riscos envolvidos para a paciente e para os descendentes eventualmente gerados a partir da
intervencao, respeitando a autonomia da paciente e do médico.

4. O consentimento livre e esclarecido € obrigatério para todos os pacientes submetidos as
técnicas de reproducdo assistida. Os aspectos médicos envolvendo a totalidade das
circunstancias da aplicacdo de uma técnica de RA devem ser detalhadamente expostos, bem
como os resultados obtidos naquela unidade de tratamento com a técnica proposta. As
informacdes devem também atingir dados de carater biolégico, juridico e ético. O documento
de consentimento livre e esclarecido deve ser elaborado em formulario especifico e estara
completo com a concordancia, por escrito, obtida a partir de discussao entre as partes
envolvidas nas técnicas de reproducéo assistida.

5. As técnicas de reproducéo assistida nao podem ser aplicadas com a intencao de selecionar
0 sexo (presenca ou auséncia de cromossomo Y) ou qualquer outra caracteristica bioldgica
da crianga, exceto para evitar doencas no possivel descendente.

6. E proibida a fecundacdo de odcitos humanos com qualquer outra finalidade que ndo a
procriagdo humana.

7. Quanto ao numero de embrides a serem transferidos, determina-se, de acordo com a idade:
a) mulheres com até 37 (trinta e sete) anos: até 2 (dois) embrides;

b) mulheres com mais de 37 (trinta e sete) anos: até 3 (trés) embrides;

c) em caso de embrides euploides ao diagnostico genético, até 2 (dois) embrides,
independentemente da idade; e

d) nas situacdes de doacéo de odcitos, considera-se a idade da doadora no momento de sua
coleta.
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

8. Em caso de gravidez multipla, decorrente do uso de técnicas de reproducao assistida, €
proibida a utilizagdo de procedimentos que visem a reducao embrionaria.

Il — PACIENTES DAS TECNICAS DE REPRODUCAO ASSISTIDA

1. Todas as pessoas capazes que tenham solicitado o procedimento e cuja indicacdo néo se
afaste dos limites desta resolucdo podem ser receptoras das técnicas de reproducao
assistida, desde que os participantes estejam de inteiro acordo e devidamente esclarecidos,
conforme legislacao vigente.

2. E permitida a gestacdo compartilhada em unido homoafetiva feminina. Considera-se
gestacdo compartilhada a situacdo em que o embrido obtido a partir da fecundacédo do(s)
oocito(s) de uma mulher é transferido para o Utero de sua parceira.

Il - REFERENTE AS CLINICAS, CENTROS OU SERVICOS QUE APLICAM TECNICAS DE
REPRODUCAQO ASSISTIDA

As clinicas, centros ou servicos que aplicam técnicas de reproducdo assistida séo
responsaveis pelo controle de doencas infectocontagiosas, pela coleta, pelo manuseio, pela
conservacao, pela distribuicdo, pela transferéncia e pelo descarte de material bioldgico
humano dos pacientes submetidos as técnicas de reproducao assistida. Devem apresentar
como requisitos minimos:

1. Diretor técnico médico registrado no Conselho Regional de Medicina (CRM) de sua
jurisdicdo com registro de especialista em areas de interface com a reproducéao assistida, que
seré responsavel por todos os procedimentos médicos e laboratoriais executados;

2. Registro permanente das gestacdes e seus desfechos (dos abortamentos, dos
nascimentos e das malformacgfes de fetos ou recém-nascidos), provenientes das diferentes
técnicas de reproducdo assistida aplicadas na unidade em apreco, bem como dos
procedimentos laboratoriais na manipulacdo de gametas e embrides; e

3. Registro permanente dos exames laboratoriais a que sdo submetidos os pacientes, com a
finalidade precipua de evitar a transmissao de doencas.

4. Os registros devem estar disponiveis para fiscalizacdo dos Conselhos Regionais de
Medicina.

IV — DOACAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1. A doacao nao pode ter carater lucrativo ou comercial.

2. Os doadores ndo devem conhecer a identidade dos receptores e vice-versa, exceto na
doacdo de gametas ou embribes para parentesco de até 4° (quarto) grau, de um dos
receptores (primeiro grau: pais e filhos; segundo grau: avls e irmaos; terceiro grau: tios e
sobrinhos; quarto grau: primos), desde que n&o incorra em consanguinidade.

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

2.2. A doadora de 6vulos ou embrides ndo pode ser a cedente temporaria do Utero.
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3. A doacéo 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. Excecdes ao limite da idade feminina podem ser aceitas nos casos de doacédo de odcitos
previamente congelados, embrides previamente congelados e doac&o familiar conforme
descrito no item 2, desde que a receptoral/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 situagfes
especiais, informacfes sobre os doadores, por motivagdo médica, podem ser fornecidas
exclusivamente aos médicos, resguardando a identidade civil do(a) doador(a).

5. As clinicas, centros ou servicos onde sdo feitas as doacbes devem manter, de forma
permanente, um registro com dados clinicos de carater geral, caracteristicas fenotipicas, de
acordo com a legislacéo vigente.

6. Na regido de localizagdo da unidade, o registro dos nascimentos evitara que um(a)
doador(a) tenha produzido mais de 2 (dois) nascimentos de criancas de sexos diferentes em
uma area de 1 (um) milhdo de habitantes. Exceto quando uma mesma familia receptora
escolher um(a) mesmo(a) doador(a), que pode, entdo, contribuir com quantas gestacdes
forem desejadas.

7. Nao é permitido aos médicos, funcionarios e demais integrantes da equipe multidisciplinar
das clinicas, unidades ou servigcos serem doadores nos programas de reproducédo assistida.
8. E permitida a doacdo voluntaria de gametas, bem como a situacdo identificada como
doacdo compartilhada de odcitos em reproducdo assistida, em que doadora e receptora
compartilham tanto do material biolégico quanto dos custos financeiros que envolvem o
procedimento.

9. A escolha das doadoras de odcitos, nos casos de doacdo compartilhada, é de
responsabilidade do médico assistente. Dentro do possivel, 0 médico assistente deve
selecionar a doadora que tenha a maior semelhanca fenotipica com a receptora, que deve
dar sua anuéncia a escolha.

10. A responsabilidade pela selecdo dos doadores € exclusiva dos usuarios quando da
utilizagéo de banco de gametas ou embrides.

11. Na eventualidade de embrides formados por gametas de pacientes ou doadores distintos,
a transferéncia embrionaria devera ser realizada com embrides de uma Unica origem para a
seguranca da prole e rastreabilidade.

V — CRIOPRESERVACAO DE GAMETAS OU EMBRIOES

1. As clinicas, centros ou servicos podem criopreservar espermatozoides, odcitos, embrides
e tecidos gonadais.

2. O numero total de embrides gerados em laboratério sera comunicado aos pacientes para
gue decidam quantos embrides serdo transferidos a fresco, conforme determina esta
Resolucdo. Os excedentes viaveis devem ser criopreservados.
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CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

3. Antes da geracédo dos embrides, os pacientes devem manifestar sua vontade, por escrito,
guanto ao destino dos embrifes criopreservados em caso de divércio, dissolucdo de unido
estavel ou falecimento de um deles ou de ambos, e se desejam doa-los.

VI — DIAGNOSTICO GENETICO PRE-IMPLANTACIONAL DE EMBRIOES

1. As técnicas de reproducdo assistida podem ser aplicadas a selecdo de embrides
submetidos a diagndstico de alteragBes genéticas causadoras de doencas, podendo nesses
casos ser doados para pesquisa ou descartados, conforme a decisdo do(s) paciente(s),
devidamente documentada com consentimento informado livre e esclarecido.

2. As técnicas de reproducdo assistida também podem ser utilizadas para tipagem do
Antigeno Leucocitario Humano (HLA) do embrido, no intuito de selecionar embriées HLA-
compativeis com algum irméo ja afetado pela doenca e cujo tratamento efetivo seja o
transplante de células-tronco, de acordo com a legislagéo vigente.

3. O tempo maximo de desenvolvimento de embrides in vitro é de até 14 (quatorze) dias.

VIl - SOBRE A GESTACAO DE SUBSTITUICAO (CESSAO TEMPORARIA DO UTERO)

As clinicas, centros ou servicos de reproducdo podem usar técnicas de reproducao assistida
para criar a situacao identificada como gestacdo de substituicdo, desde que exista uma
condi¢cdo que impeca ou contraindique a gestacao.

1. A cedente temporaria do Utero deve:

a) ter ao menos um filho vivo;

b) pertencer a familia de um dos parceiros em parentesco consanguineo até o quarto grau
(primeiro grau: pais e filhos; segundo grau: avos e irmaos; terceiro grau: tios e sobrinhos;
quarto grau: primos);

c) na impossibilidade de atender o item b, devera ser solicitada autorizacdo do Conselho
Regional de Medicina (CRM).

2. A cessao temporaria do Utero ndo pode ter carater lucrativo ou comercial e a clinica de
reproducdo ndo pode intermediar a escolha da cedente.

3. Nas clinicas de reproducdo assistida, os seguintes documentos e observacdes devem
constar no prontuario da paciente:

a) termo de consentimento livre e esclarecido assinado pelos pacientes e pela cedente
temporéaria do Utero, contemplando aspectos biopsicossociais e riscos envolvidos no ciclo
gravidico-puerperal, bem como aspectos legais da filiacao;

b) relatério médico atestando a adequacgéo da saude fisica e mental de todos os envolvidos;
c) termo de Compromisso entre o(s) paciente(s) e a cedente temporaria do Utero que recebera
o embrido em seu Utero, estabelecendo claramente a questéo da filiacado da crianca;

d) compromisso, por parte do(s) paciente(s) contratante(s) de servicos de reproducéo
assistida, publicos ou privados, com tratamento e acompanhamento médico, inclusive por
equipes multidisciplinares, se necessario, a mulher que ceder temporariamente o utero, até o
puerpério;
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e) compromisso do registro civil da crianga pelos pacientes, devendo essa documentacéao ser
providenciada durante a gravidez; e

f) aprovacdo do(a) cbnjuge ou companheiro(a), apresentada por escrito, se a cedente
temporaria do Utero for casada ou viver em unido estavel.

VIl - REPRODUCAO ASSISTIDA POST MORTEM

E permitida a reproducéo assistida post mortem, desde que haja autorizacio especifica para
0 uso do material bioldgico criopreservado em vida, de acordo com a legislacéo vigente.

IX — DISPOSICAO FINAL

Casos de excecdo nao previstos nesta resolucdo dependerdo da autorizacdo do Conselho
Regional de Medicina da jurisdi¢cdo e, em grau recursal, do Conselho Federal de Medicina.
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EXPOSICAO DE MOTIVOS DA RESOLUCAO CFM n° 2.320/2022

No Brasil, até a presente data, ndo ha legislagéo especifica que regule a reproducao assistida
(RA). Tramitam no Congresso Nacional, ha anos, diversos projetos sobre o assunto, mas nenhum
deles chegou a termo.

O Conselho Federal de Medicina (CFM) age sempre em defesa do aperfeicoamento das
praticas e da obediéncia aos principios éticos e bioéticos, que ajudam a conferir maior seguranga e
eficacia a tratamentos e procedimentos meédicos.

As familias monoparentais e aos casais unidos ou ndo pelo matriménio, fica garantida a
igualdade de direitos para dispor das técnicas de reproducgdo assistida com o papel de auxiliar no
processo de procriacao.

As técnicas de reproducao assistida podem ser utilizadas desde que exista possibilidade de
sucesso e baixa probabilidade de risco grave para ao paciente ou seu possivel descendente,
permanecendo a idade maxima de 50 anos para as candidatas. As excecdes devem se basear em
critérios técnicos e cientificos fundamentados pelo médico responsavel, respeitando a autonomia da
paciente e do médico.

Os avancos tecnolégicos e a melhoria das taxas de gravidez possibilitaram a redugédo no
namero de embrides transferidos, com mitigag&o do risco de gestacdo multipla.

Levando em consideragdo o numero significativo de decisdes judiciais a favor da doagéo de
gametas entre irmas, a Resolucdo mantém a determinacao de anonimato entre doador e receptor,
exceto em doagéo de gametas ou embrides para parentesco de até quarto grau de um dos parceiros,
desde que ndo incorra em consanguinidade.

Na utilizacdo de bancos, a selecdo de gametas ou embrides € de responsabilidade do usuario,
em respeito a autonomia para formacao da sua familia.

Em unido homoafetiva masculina, com utero de substituicdo, ha a necessidade de fecundacao
dos odcitos com espermatozoides de um parceiro isoladamente. Ainda que sejam fertilizados grupos
de odcitos separadamente, com espermatozoides de ambos os parceiros, 0 médico deve conhecer o
material genético masculino que deu origem ao embrido implantado — sendo vedada a mistura dos
espermatozoides de ambos os parceiros, dificultando o conhecimento da origem genética. O mesmo
se aplica a unides homoafetivas femininas em que ocorre fertilizacdo de odécitos de origens diferentes,
ainda que com o sémen do mesmo doador.

Os aspectos médicos envolvendo a totalidade das circunstancias da aplicacéo da reproducao
assistida foram detalhadamente expostos nesta revisdo, realizada pela Camara Técnica de
Reproducdo Assistida do CFM, em conjunto com representantes da Associacdo Brasileira de
Reproducgédo Assistida (SBRA), da Federacéo Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia
(FEBRASGO) e da Sociedade Brasileira de Reprodu¢do Humana (SBRH).

Esta é a visdo da comissao formada, que trazemos a consideracao do plenario do CFM.

Brasilia, DF, 1° de setembro de 2022.

RICARDO SCANDIAN DE MELO

Relator
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