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RESUMO

Introducéo: A regulamentacao da reproducdo humana assistida (RHA) envolve diretrizes
éticas e técnicas que variam entre paises e instituicdes, especialmente no que se refere
ao descarte de Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/P) e a
remuneracao de doadores. A harmonizacado desses critérios busca aprimorar a seguranca
na reproducao assistida. Objetivo: Identificar requisitos em reproducao humana assistida
sobre descarte de HCT/P e remuneracéo de doadores adotados pelas agéncias reguladoras
selecionadas. Método: Trata-se de um estudo documental de regulamentos da Food and
Drug Administration (FDA) e European Comission (EC) e pelas sociedades/instituicoes de
recomendacao American Society for Reproductive Medicine (ASRM), European Society
of Human Reproduction and Embryology (ESHRE) e Human Fertilization Embryology
Authority (HFEA), complementado por uma scoping review. Os documentos foram
analisados por meio de critérios normativos e técnicos relativos ao descarte de tecidos
e células e a compensacao de doadores. Resultados: A EC (Diretiva 2006/86/CE) e a FDA
(CFR 21 Part 1271) publicaram regulamentacées sobre descarte, enfatizando seguranca
sanitaria e rastreabilidade. A HFEA restringe compensacdes a valores fixos para cobrir
despesas basicas, proibindo qualquer ganho ou lucro. A ESHRE reforca praticas seguras
de descarte e, juntamente com a ASRM, permite compensacées limitadas por tempo e
despesas, desincentivando motivacoes financeiras como principal razao da doacao. As
diretrizes europeias tendem a favorecer modelos altruistas com reembolsos controlados,
enquanto nos EUA a flexibilidade é maior, embora com exigéncias éticas. Conclusao:
Embora o modelo europeu privilegie o altruismo e a limitacdo de compensacdes, essa
rigidez pode restringir a disponibilidade de doadores e afetar a equidade no acesso. Em
contraste, a flexibilidade norte-americana favorece maior oferta, mas requer controle
ético constante. A seguranca sanitaria e a rastreabilidade devem permanecer principios
universais em qualquer sistema regulatorio de doacéo. A analise demonstra convergéncias
e divergéncias nos requisitos regulatorios, refletindo diferentes contextos socioculturais e
éticos. Os achados podem contribuir para o desenvolvimento de politicas mais equitativas
e seguras em reproducéo assistida, especialmente em paises que buscam atualizar suas
normas conforme praticas internacionais.

PALAVRAS-CHAVE: Servicos de Saude Reprodutiva; Técnicas de Reproducdo Assistida;
Guia de Pratica Clinica; Regulacao e Fiscalizagcdo em Salde

ABSTRACT

Introduction: The regulation of assisted human reproduction (AHR) involves ethical and
technical guidelines that vary between countries and institutions, especially regarding
Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products (HCT/P) disposal and
donor remuneration. Harmonization of these criteria is essential to ensure safety in
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reproductive processes. Objective: To identify requirements in assisted human reproduction regarding disposal and remuneration
adopted by the international regulatory agencies Food and Drug Administration (FDA) and European Commission (EC) and by the
recommending societies/institutions American Society for Reproductive Medicine (ASRM), European Society of Human Reproduction and
Embryology (ESHRE), and Human Fertilization Embryology Authority (HFEA). Method: Documentary, descriptive, and exploratory review
complemented by a scoping review. The documents were analyzed using normative and technical criteria related to tissue and cell
disposal and donor compensation. Results: The EC (Directive 2006/86/EC) and the FDA (CFR 21 Part 1271) have regulations on disposal,
emphasizing health safety and traceability. The HFEA limits compensation to fixed amounts to cover reasonable financial losses,
prohibiting any gain. The ESHRE reinforces safe disposal practices and, together with the ASRM, allows limited compensation for time
and expenses, discouraging financial motivations as the main reason for donation. European guidelines tend to favor altruistic models
with controlled reimbursements, whereas in the USA, there is greater flexibility, although with ethical requirements. Conclusion:
Although the European model prioritizes altruism and limits compensation, this rigidity can restrict donor availability and affect
equity in access. In contrast, North American flexibility favors a greater supply but requires constant ethical oversight. Sanitary safety
and traceability should remain universal principles in any regulatory donation system. The analysis demonstrates convergences and
divergences in regulatory requirements, reflecting different sociocultural and ethical contexts. The findings may contribute to the
development of more equitable and safe policies in assisted reproduction, especially in countries seeking to update their regulations
according to international practices.

KEYWORDS: Reproductive Health Services; Assisted Reproductive Technique; Practice Guideline; Health Care Coordination and Monitoring

INTRODUCAO

No contexto mundial, observa-se, ao longo dos Ultimos anos do
século XXI, uma crescente producdo de evidéncias direcionada
para a execucao, implementacao e regulacao de servicos de
salde de reproducao humana assistida (RHA), especialmente no
que tange aos requisitos de descarte e remuneracao de doador,
a fim de melhorar a prestacdo de servicos de salde sexual e
reprodutiva. Apesar destes esforcos de investigacdo, as evidén-
cias que apoiam a eficacia das boas praticas da RHA sdo limitadas
aos multiplos fatores sociais, econdmicos, culturais e religiosos
de cada pais, o que se atribui a falta de consenso sobre como
definir padrées e medir a capacidade de implementacao das boas
praticas nos centros de reproducdo humana assistida (CRHA)'.

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), estima-se que
em 2020 cerca de 48 milhdes de casais e 186 milhdes de indivi-
duos foram afetados pela condicao da infertilidade ao redor do
mundo?. Ja no Brasil, segundo a Sociedade Brasileira de Reprodu-
cao Assistida (SBRH), a infertilidade conjugal acomete cerca de
15% dos casais brasileiros em idade reprodutiva, o que representa
cerca de 20 milhdes de pessoas. Atualmente, cerca de 10% dos
ciclos de reproducao assistida sao feitos por casais homoafetivos3.

Na Europa, o monitoramento da RHA tem avancado com inicia-
tivas como o European Monitoring of Medically Assisted Repro-
duction (EUMAR), que busca padronizar a coleta de dados ciclo a
ciclo e descarte em todos os paises da Unido Europeia®. Essa har-
monizacao é fundamental ndo apenas para garantir a qualidade
e a seguranca dos procedimentos, como também para promover
maior transparéncia e vigilancia sobre os resultados dos trata-
mentos e as praticas clinicas adotadas, sobretudo aquelas com
potencial impacto transfronteirico. A iniciativa alinha-se a revi-
sdo das diretivas europeias sobre sangue, tecidos e células, com
o intuito de fortalecer os mecanismos de biovigilancia e supervi-
s&o das tecnologias reprodutivas em todo o territorio europeu®.
Além disso, ha um esforco continuo para integrar a sistemas
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de monitoramento da RHA paises que ainda estdo ausentes nos
registros, como parte do Oriente Médio e da Asia, ampliando o
alcance geografico e a representatividade dos dados coletados
no ambito globalé.

Nos Estados Unidos da América (EUA), a governanca da repro-
ducéo assistida é fortemente apoiada por sistemas de monito-
ramento bem estabelecidos, como o Society for Assisted Repro-
ductive Technology Clinic Outcome Reporting System (SART
CORS) que cobre mais de 92% de todos os ciclos realizados no
pais’. Esse sistema fornece dados detalhados sobre os procedi-
mentos realizados, os desfechos clinicos e o perfil dos pacientes
(incluindo aspectos de descarte e remuneracao), sendo funda-
mental para a vigilancia epidemiologica, a certificacdo de clini-
cas e a formulacdo de politicas pUblicas. A coleta e verificacdo
de dados sao conduzidas em parceria com o Center for Disease
Control and Prevention (CDC)8, conforme determinado, desde
1992, pela Fertility Clinic Success Rate and Certification Act (Lei
Plblica 102-493)°.

Segundo dados da Rede Latino-Americana de Reproducao Assis-
tida (REDLARA) (2023), o Brasil foi responsavel por uma das
maiores quantidades de ciclos realizados anualmente na América
Latina, com aumento consistente no niUmero de procedimentos
de fertilizacao in vitro e de doacao de gametas'?. A Resolucao de
Diretoria Colegiada (RDC) n° 23, de 27 de maio de 2011, da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estabelece diretri-
zes para bancos de células e tecidos germinativos''. No entanto,
a complexidade ética e regulatoria relacionada ao manejo de
gametas, particularmente no que se refere ao descarte e a com-
pensacao de doadores, ainda representa um desafio.

Diante da crescente complexidade bioética, juridica e tecnold-
gica associada a RHA, torna-se essencial identificar e comparar
os requisitos normativos internacionais relacionados ao descarte
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de material bioldgico e a compensacédo de doadores'™. A auséncia
de consensos globais e a disparidade nas diretrizes entre paises
podem gerar insegurancas regulatorias e desigualdades no acesso
e na protecdo de pacientes e doadores. A analise das normati-
vas das principais agéncias reguladoras, como a Food and Drug
Administration (FDA), nos EUA, e a European Commission (EC),
na Europa, e de entidades técnico-cientificas de referéncia como
a American Society for Reproductive Medicine (ASRM), a Euro-
pean Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE)
e a Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA), per-
mite compreender os parametros técnicos, éticos e legais ado-
tados internacionalmente. Essa analise comparativa subsidia o
aperfeicoamento de politicas pUblicas e legislagdes nacionais,
especialmente em paises que enfrentam lacunas regulatorias ou
que desejam alinhar suas praticas aos padroes internacionais de
qualidade, seguranca e respeito a autonomia®™.

Dessa forma, este estudo documental buscou identificar requi-
sitos em RHA sobre o descarte e a remuneracao adotados pelas
agéncias reguladoras internacionais FDA e EC e pelas socieda-
des/instituices de recomendacao ASRM, ESHRE e HFEA.

METODO

Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo documental que buscou identificar nor-
mativas de agéncias regulatorias internacionais e orientacoes de
sociedades cientificas dos EUA e Europa. O método documental
favorece a observacao do processo de maturacao e de evolucao
de grupos, conceitos, conhecimentos, comportamentos, menta-
lidades e praticas'. Complementarmente, também foi realizado
uma scoping review que consistiu no mapeamento abrangente de
literatura cientifica sendo estruturada nos parametros do Insti-
tute Joanna Briggs (JBI). De acordo com Peters et al.™, a scoping
review € um método promissor no diagndstico de tecnologias e
sintese de evidéncias para fortalecer politicas de saude, sendo
nesse contexto aplicada as boas praticas de RHA. Este estudo
documental foi registrado na plataforma internacional da Open
Science Framework (OSF) com o DOI 10.17605/0SF.10/AY9EW
com acesso pelo link https://osf.io/ay9ew/.

A pergunta norteadora da pesquisa foi baseada no acrénimo PCC,
em que no P - populacao, considerou-se servicos de reproducao
assistida, em C - contexto, que pode ser geografico, sociocultural
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ou relacionado a um ambiente, considerou-se técnicas de
reproducao assistida, e em C - conceito, que pode incluir uma
intervencao, fendmeno de interesse e desfechos, considerou-se
diretrizes de boas praticas, organizando-se a pergunta: “Quais
0s requisitos de boas praticas em RHA sobre descarte e remune-
racdo adotados pelas agéncias reguladoras Food and Drug Admi-
nistration (FDA), American Society for Reproductive Medicine
(ASRM), European Comission (EC), European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE) e Human Fertilization
Embryology Authority (HFEA)?” (Quadro 1).

Critérios de Elegibilidade

Considerou-se como critérios de inclusao: diretrizes, legislagoes,
normativas, manuais, artigos primarios, artigos de revisao siste-
matica, integrativa ou narrativa com ou sem metanalise sem res-
tricao temporal em qualquer idioma, que abordassem os requi-
sitos de boas praticas em RHA sobre descarte e remuneracéo
adotadas pelas agéncias reguladoras FDA e EC; e as sociedades
cientificas: ASRM, HFEA e ESHRE.

Para os critérios de exclusao, foram considerados: textos incomple-
tos, editoriais, atas de congressos, comentarios de jornais e relatos
de casos, monografias, dissertacoes e teses, assim como aqueles que
abordaram exclusivamente aspectos clinicos e genéticos ndo asso-
ciados a RHA ou aqueles associados a reproducao animal ou vegetal.

Coleta de dados

A coleta de dados para a analise documental foi realizada por
meio das agéncias regulatorias FDA e EC e nas sociedades cienti-
ficas internacionais ESHRE, HFEA e ASRM. A busca complementar
na literatura cientifica foi realizada nas bases de dados Medline
via PubMed e Embase em 2 de marco de 2025.

Aselecao das agéncias e os tipos de documentos incluidos deu-se
a partir de discussoes realizadas com a area técnica da Anvisa,
e equipe do Programa de Evidéncias para Politicas e Tecnolo-
gias de Saude (PEPTS)/Fundacdo Oswaldo Cruz - Fiocruz Brasilia.
As reunides tinham como objetivo: 1) Apresentar e validar, por
parte da Anvisa, o protocolo de pesquisa; 2) Apresentar estra-
tégia de busca e fluxograma de selecao dos documentos e 3)
Discutir os resultados identificados, de forma a agrupar as boas
praticas disponiveis no ambito da RHA, em especial sobre des-
carte e remuneragao.

Quadro 1. Descritores delimitados pelo acronimo PCC associado aos critérios de inclusao e exclusao para cada dominio.

Acronimo PCC

Critérios de incluséo

Critérios de exclusao

Populagao: Servicos de saude reprodutiva

CRHA regulados pelas agéncias reguladoras FDA,
EC, ASRM, ESHRE e a HFEA

CRHA que n&o atuam com células e tecidos
germinativos e embrides humanos

Contexto: Técnicas de Reproducéo Assistida

Procedimentos de RHA sobre descarte
e remuneracao com células e tecidos
germinativos e embrides humanos a RHA

Procedimentos relacionados as praticas
hemoterapicas e de terapia celular ndo associados

Conceito: Diretriz pratica

Requisitos de boas praticas

Requisitos de boas praticas nao associados a RHA

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.

CRHA: Centros de reproducao humana assistida; FDA: Food and Drug Administration; EC: European Commission; ASRM: American Society for
Reproductive Medicine; ESHRE: European Society of Human Reproduction and Embryology; HFEA: Human Fertilisation and Embryology Authority.

RHA: Reproducao humana assistida.
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Estratégia de busca

A estratégia de busca foi elaborada por meio dos Descritores em Cién-
cias da Saude (DeCS) e os sinbnimos no Medical Subject Headings
(MeSH) em inglés, aplicando-se aos titulos, resumos ou palavras-chave
dos estudos. Foram realizadas buscas sensibilizadas em 2 de junho de
2024 e atualizadas em 2 de marco de 2025, utilizando os operadores
boleanos “OR” e “AND” conforme apresentado no Quadro 2.

Extracdo e analise dos dados

Para a organizacao dos artigos e remocao das duplicidades foi
utilizado o gerenciador de referéncias Mendeley versdo 1.18 e
para selecao dos artigos foi utilizada a plataforma Rayyan QCRI
(https://rayyan.qcri.org) para leitura de titulo e resumo por dois
pesquisadores independentes (A.M.A e M.C.R). As divergéncias
foram resolvidas por consenso entre os dois pesquisadores inde-
pendentes (A.M.A e M.C.R).

A extracao dos dados foi realizada de forma independente por dois
revisores (A.M.A, M.C.R), usando um formulario de extracdo no Micro-
soft Excel 2016, sendo as discrepancias resolvidas por consenso por dois
revisores (A.M.A, M.C.R). Os autores dos artigos selecionados, quando
necessario, foram contatados para fornecer informacdes adicionais.

A analise dos artigos publicados considerou as variaveis: insti-
tuicao/ano, dispositivo legal, agentes afetados, natureza regu-
latoria, principais achados, link (website). O processo analitico
adotado para os eixos do diagrama de Ishikawa'® foi conduzido
a partir de uma analise qualitativa de contedo tematico. Ini-
cialmente, procedeu-se a identificacdo e categorizacdo das
recomendacdes emitidas por orgdos regulatoérios e sociedades
cientificas. As informagdes foram organizadas em unidades de
significado, agrupadas por similaridade tematica e por tipo de
implicacdo ética, técnica ou juridica. A partir dessa codifica-
cao, emergiram quatro eixos de causas inter-relacionadas no
diagrama que estruturam os desafios éticos regulatorios no des-
carte e remuneracao de Human Cells, Tissues, and Cellular and
Tissue-Based Products (HCT/P). O processo visou integrar as evi-
déncias normativas e praticas internacionais sob uma perspec-
tiva comparativa, permitindo mapear lacunas, sobreposicoes e
oportunidades de harmonizacao regulatéria nos procedimentos
de descarte e compensacao de doadores em RHA.

Andrade AM et al.
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RESULTADOS

Foi identificado um total de 187 publicacdes (registros
documentais = 34 e registros nas bases de dados de literatura
cientifica = 154), das quais foram selecionados oito documentos
elegiveis apos leitura de texto completo (Figura 1).

As publicagdes das evidéncias cientificas encontradas nesta revisao
documental datam dos Gltimos 19 anos, sendo a maioria em 2021 e
2023 (50,0%). Em se tratando da instituicao, o ESHRE publicou mais
documentos (37,5%) sendo a Unica instituicdo em que os guidelines
foram evidenciados tanto na busca documental quanto na busca
em bases eletronicas, contudo, no desfecho “Descarte” nao foram
encontrados documentos na HFEA e no desfecho “Remuneracao”
nao foram encontrados documentos no FDA e EC (Quadro 3). Em
todos os documentos regulatorios, o agente afetado pela normativa
regulatoria foi CRHA. Na variavel natureza regulatoria, o desfecho
“Descarte” foi mais relacionado no campo da doacao (40,0%) e o
desfecho “Remuneracao” foi relacionado com pagamentos/com-
pensacao/ gerenciamento para doadores (100,0%) (Quadros 3 e 4).

Os principais achados para o desfecho “Descarte” consistiram
na regulacdo: 1) Eliminacdo de tecidos e células no ambito da
biosseguranca; 2) Sistema de identificacdo de tecidos e célu-
las; 3) Protecao dos profissionais que atuam em laboratorios;
4) Aconselhamento genético por meio do Preimplation Genetic
Testing (PGT), 5) Ordens de retencao, recall, destruicao e ces-
sacao de fabricacao HCT/P; 6) Opcao de eliminacao de embrides
por mulheres que ja ficaram gravidas (Tabela 3). No desfecho
“Remuneracao”, os principais achados se basearam: 1) Compen-
sacao de pagamento para doadores HCT/P; 2) Registros de des-
pesas; 3) Importacao de gametas ou embrides; 4) Conselho de
Nuffield sugeriu uma “estratégia de escada para a compensacao,
compensacao por tempo e despesas” (Quadro 4).

0 diagrama de Ishikawa'® evidencia os principais desafios éticos e
regulatorios no descarte e remuneracao de HCT/P, organizando-os
em quatro eixos de causas inter-relacionadas (Figura 2).

No Eixo 1, observa-se a énfase dada pela FDA e EC a seguranca
sanitaria, rastreabilidade e consentimento informado, que asse-
guram conformidade técnica e ética no descarte e na criopreser-
vacdo. Ambas as instituicdes exigem critérios de elegibilidade,

Quadro 2. Relacao das bases pesquisadas e as respectivas estratégias de busca utilizadas

Acrénimo Estratégia
(Reproductive Health Services) OR (Health Service, Reproductive) OR (Health Services, Reproductive) OR (Reproductive Health
p Service) OR (Service, Reproductive Health) OR (Services, Reproductive Health)

AND

(Reproductive Techniques, Assisted) OR (Assisted Reproductive Technique) OR (Reproductive Technique, Assisted) OR (Technique,
Assisted Reproductive) OR (Techniques, Assisted Reproductive) OR (Assisted Reproductive Technics) OR (Assisted Reproductive
Technic) OR (Reproductive Technic, Assisted) OR (Reproductive Technics, Assisted) OR (Technic, Assisted Reproductive) OR (Technics,
C Assisted Reproductive) OR (Assisted Reproductive Techniques) OR (Reproductive Technology, Assisted) OR (Assisted Reproductive

Technologies) OR (Assisted Reproductive Technology) OR (Reproductive Technologies, Assisted) OR (Technologies, Assisted
Reproductive) OR (Technology, Assisted Reproductive)

AND

C (Practice Guideline) OR (Clinical Practice Guideline) OR (Clinical Guidelines)

Fonte: Elaborado pelos autores, 2025.
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[ Identificagdo de estudos por meio de bancos de dados e registros ]

Registros identificados (n = 187),

sendo:
Total de registros documentais: (n = 34) X .
FDA: (n = 11) EC: (n = 5) HFEA: (n = 3) Registros removidos antes da

triagem por ferramentas
automaticas: Mendeley 1.18
(n =69)

ESHRE: (n = 5) ASRM: (n = 10)
Total de registros nas bases de
dados: (n = 154)

Medline via PubMed: (n = 141)
Embase: (n = 13)

Identificacéo

A,

Registros excluidos usando
ferramenta de forma manual:
Mendeley 1.18 (n = 40)

Registros triados:
(n=118)

l

Registros para leitura de titulo
e resumo (n = 78)

Registros nao selecionados na
leitura de titulo e resumo:
(n =47)

Triagem

Registros excluidos:

N&o abordaram desfechos de
descarte ou remuneragao (n = 23)
N&o apresenta recomendacdes
(n=1)

Registros para leitura de texto
completo (n = 31)

Documentos e estudos incluidos:
(n=8)

Incluidos

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.
FDA: Food and Drug Administration; EC: European Commission; ASRM: American Society for Reproductive Medicine; ESHRE: European Society of Human
Reproduction and Embryology; HFEA: Human Fertilisation and Embryology Authority.

Figura 1. Fluxograma de selecao dos documentos adaptado com base no PRISMA statement 2020.

Descarte Adequado Gestédo de Dados .
Desafios Eficos e
Regulatérios no
. ~ Bancos de Dados de Descarteﬂe
Criopreservagao Doadores Remuneragéo de
HCT/P
Critérios Eticos e Transparéncia de
Legais Dados

- ®

Complicacbes Eticas e
Sociais

Voluntariedade

Medidas de Controle e

Exploragéo Rastreabilidade
Remuneracao de Controle de Gestagéao
Doadores Multipla

Fonte: Elaborada pelos autores, 2025.
HCT/P: Human Cells, Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products.

Figura 2. Diagrama de Ishikawa (diagrama espinha de peixe) sobre desafios éticos e regulatdrios no descarte e remuneracao de RHA.
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registros auditaveis e controle de qualidade, prevenindo tanto
contaminagdes quanto o uso indevido de material bioldgico.

No Eixo 2, as discussoes sobre voluntariedade e compensacao
refletem diferentes tradicdes regulatorias. A HFEA e a ESHRE
adotam uma postura restritiva e altruista, permitindo apenas
reembolsos limitados as despesas comprovadas, como transporte
e perda de dias de trabalho. Esse modelo visa evitar a mercan-
tilizacdo dos gametas e embrides, sustentando o principio de
que a doacdo deve ser um ato ético e solidario. Em contraste, a
ASRM e a propria FDA reconhecem compensacdes proporcionais
ao tempo, esforco e riscos da doacao, desde que dentro de limi-
tes éticos e sem caracterizar lucro, entendendo a remuneracdo
controlada como estratégia legitima para ampliar a disponibili-
dade de doadores.

0 Eixo 3 trata da gestao e transparéncia de dados, questdo defen-
dida pela FDA e a EC, que estabelecem normas para o registro e
rastreabilidade total dos HCT/P, enquanto a ESHRE e a HFEA refor-
cam a necessidade de sistemas eletronicos seguros e auditaveis,
que permitam ndo apenas o rastreamento técnico, mas também
a protecao da identidade e dos dados pessoais dos doadores e
receptores, conforme principios bioéticos internacionais.

Por fim, o Eixo 4 aborda os impactos éticos, sociais e sanitarios
das praticas de RHA, incluindo o controle da gestacdo multipla
e a vigilancia sobre praticas clinicas. Tanto a ESHRE quanto a
ASRM enfatizam a reducéo de riscos iatrogénicos e a responsa-
bilidade profissional na transferéncia embrionaria, enquanto a
HFEA mantém protocolos rigidos de auditoria e supervisao de
clinicas licenciadas.

DISCUSSAO

A analise dos achados referentes ao descarte de material bio-
légico em reproducdo assistida revela uma consonancia entre
os documentos internacionais e os principios de biosseguranca
que regem os laboratdrios de fertilizacao in vitro (FIV). Cor-
roborando isso, as diretrizes da UE (Diretiva 2006/86/CE) e do
ESHRE (2015) demonstram que a rastreabilidade e o controle de
residuos laboratoriais sdo indispensaveis para minimizar riscos
ocupacionais e biologicos' .

No contexto do diagndstico Preimplation Genetic Testing (PGT),
destaca-se a recomendacao do ESHRE (2020)" para o descarte
de embrides masculinos em doencas ligadas ao cromossomo X, o
que impde uma reflexao ética complexa. Corroborando De Wert
et al.?%, o uso de critérios genéticos para descarte embriologico
pode gerar precedentes eugénicos, mesmo quando sustentado
por justificativas médicas. Neste ponto, embora as diretrizes
internacionais exijam aconselhamento genético, é necessario
que a pratica seja acompanhada de critérios bioéticos que pre-
vinam discriminac&o genética e respeitem a autonomia reprodu-
tiva dos casais?.

A contribuicao do FDA para o recolhimento e a destruicao de
HCT/P em situacdes de risco sanitario fortalece a visdao de
um sistema normativo preventivo, coerente com a defesa de
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abordagens proativas na biosseguranca da reproducao assis-
tida?”. O reconhecimento do direito ao descarte voluntario de
embrides apos gravidez, como previsto pela ASRM?, também evi-
dencia os pressupostos da bioética que reforcam a autonomia da
mulher na tomada de decisbes sobre seus embrides, ponto que
ainda encontra resisténcia em legislagdes mais conservadoras?.

A escassez de normativas especificas sobre compensacao de doa-
dores em algumas agéncias reguladoras, como a EC e o FDA,
evidencia uma lacuna critica diante do crescimento global do
mercado de gametas. Nesse sentido, os modelos da HFEA? e do
Nuffield Council® se destacam ao propor compensacoes limitadas
por tempo e despesas, afastando-se de uma légica mercantilista,
mas reconhecendo os custos reais do processo de doacdao. Como
argumentado por Pennings®, a auséncia de compensacédo razo-
avel pode inviabilizar o recrutamento de doadores, enquanto o
excesso pode comprometer o voluntariado, indicando a impor-
tancia de um ponto de equilibrio ético e funcional.

A proibicao da propaganda com apelo financeiro, como deter-
minada pela HFEA, encontra respaldo em estudos que associam
motivacdes econdmicas com riscos a salde mental e fisica dos
doadores?. Esta preocupacao € coerente com o entendimento da
ESHRE, enfatizando que a motivacdo altruista ainda predomina
em paises com regulamentacdes mais rigidas, como Dinamarca
e Reino Unido®. No entanto, pesquisas mais recentes apontam
que, mesmo em contextos com diretrizes éticas consolidadas, ha
uma expectativa de compensacao minima por parte dos doado-
res, o que tensiona o discurso do altruismo puro®.

Os dispositivos da UE e da HFEA que obrigam registros detalha-
dos de compensacoes prestadas aos doadores sao essenciais para
garantir transparéncia e rastreabilidade, sendo consistentes
com estudos que identificam falhas institucionais justamente na
auséncia de documentagao™. A literatura especializada concorda
que essas exigéncias funcionam como instrumentos de auditoria
ética e financeira, coibindo abusos institucionais e intermedia-
rios oportunistas®. No Brasil, a auséncia de mecanismos publicos
para fiscalizac&o sistematica dos pagamentos em clinicas priva-
das representa um ponto de vulnerabilidade, conforme apontado
por pesquisadores da area®.

A possibilidade de compensar o doador por tempo, deslocamento
e possiveis complicagdes decorrentes da doacao, sem configurar
incentivo financeiro, é amplamente respaldada pela ASRM*. Tra-
ta-se de uma abordagem que protege os doadores de prejuizos e
evita sua mercantilizacao, compondo uma resposta proporcional
ao esforco e risco envolvidos. Ainda assim, é necessario o acom-
panhamento psicoldgico desses doadores, pois, como demons-
trado em pesquisas longitudinais, a motivacao financeira pode
ocultar vulnerabilidades sociais e emocionais que requerem
suporte adicional®.

A equidade entre doadores conhecidos e an6nimos € um ponto
fundamental no fortalecimento da justica reprodutiva. O reco-
nhecimento normativo de que ambos devem ter direitos e deve-
res equivalentes alinha-se a perspectiva de autores como Van
Zyl & Walker’, que defendem a universalidade dos critérios
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éticos, independentemente da relacéo entre doador e receptor.
Garantir essa igualdade evita discriminacoes veladas e reforca
a confianca no sistema de reproducao assistida, ao proteger a
integridade dos envolvidos e respeitar a autonomia dos partici-
pantes do processo®.

Um aspecto critico a ser considerado sobre a harmonizacao inter-
nacional das normas que regem a RHA refere-se ao dilema entre
igualdade e equidade. Embora a igualdade pressuponha a aplica-
cao dos mesmos critérios a todos os individuos, a equidade reco-
nhece que o tratamento diferenciado pode ser necessario para
compensar desigualdades estruturais e contextuais, buscando
condicoes mais justas entre grupos distintos. Nesse sentido, a
padronizacao global de critérios éticos e regulatorios pode gerar
distorcoes no mercado reprodutivo internacional, uma vez que
cada pais possui especificidades econdmicas, culturais e morais
que influenciam diretamente suas praticas e regulacdes®“. A
harmonizacao excessiva poderia acentuar disparidades, favo-
recer o turismo reprodutivo e fomentar a comercializacao de
gametas e embrides, transformando-os em bio commodities,
como exemplifica o elevado valor de 6vulos de mulheres japone-
sas em comparacdo a outras etnias*. Recomenda-se, portanto,
uma abordagem prudente e contextualizada, considerando os
debates sobre maternidade substituta (surrogacy) e cross-border
reproductive care (CBRC), a fim de equilibrar a protecao ética e
a justica social sem comprometer a diversidade regulatoria®?4.

Apesar das diretrizes destacarem o ideal da doacédo volunta-
ria, estudos empiricos, como o de Thorn et al.*, demonstraram
que a compensagao, mesmo modesta, influencia positivamente
na disponibilidade de doadores. A proposta do Nuffield Council
sobre uma “escada motivacional”, que considera multiplos fato-
res, incluindo altruismo e incentivos pragmaticos, é realista e
reconhece a pluralidade das motivacées humanas?. Portanto,
mesmo sob diretrizes que condenam a comercializacéo, é valido
admitir que a compensacao pode ser uma ferramenta regulada
para manter a oferta de gametas, desde que acompanhada de
critérios éticos e legais.

A questao do descarte de embrides excedentes e o problema dos
embrides “abandonados” traz a tona desafios logisticos e éticos
persistentes. Conforme discutido por Sauer®, a falta de deci-
s&o por parte dos pacientes apos a criopreservacao pode levar
a longos periodos de armazenamento sem finalidade definida. A
recomendacao da ESHRE sobre educacao continuada e aconse-
lhamento precoce é uma medida eficaz para prevenir tais situ-
acdes, garantindo que os pacientes estejam plenamente cons-
cientes sobre o destino potencial dos embrides'®.

Limitacoes

Entre as principais limitacoes deste estudo destaca-se a hetero-
geneidade das normativas internacionais e nacionais que regem
o descarte e a compensacao de doadores no contexto da RHA.
N&o foi identificado nenhum documento especifico na OMS para
descarte e compensacao de doadores na RHA. As diferencas con-
ceituais e operacionais entre as diretrizes da FDA, EC, HFEA,
ESHRE e ASRM impoem desafios a comparacao direta dos critérios
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éticos, técnicos e legais. Ademais, a escassez de guidelines sobre
a aplicacao pratica dessas recomendagdes, especialmente nos
paises de baixa e média renda, limita a generalizacao dos acha-
dos e a avaliacao de sua efetividade no cotidiano clinico. Outro
aspecto limitante refere-se a auséncia de consenso internacional
sobre os parametros de compensacéao financeira, o que dificulta
a analise de impactos éticos e socioecondémicos decorrentes das
praticas de doacéo e descarte de gametas e embrides.

Fortalezas

Apesar dessas limitacdes, o presente estudo apresenta impor-
tantes fortalezas ao integrar, de forma sistematizada, diferentes
marcos regulatdrios internacionais e nacionais, promovendo uma
analise comparativa inédita sob a otica da ética, da biossegu-
ranca e da salde publica. O uso de um referencial analitico estru-
turado, por meio do diagrama de Ishikawa, permitiu identificar
e organizar de maneira didatica os principais desafios e inter-re-
lacoes entre descarte, compensacao, rastreabilidade e controle
sanitario. Essa abordagem possibilita ndo apenas compreender
a complexidade normativa, mas também subsidiar recomenda-
coes para a harmonizacao de politicas publicas e aprimoramento
regulatorio, alinhando-se as boas praticas internacionais. Além
disso, a articulacado entre aspectos técnicos, éticos e sociais con-
fere ao estudo relevancia interdisciplinar e potencial de contri-
buicao para a atualizagcao das normas nacionais de RHA e para o
fortalecimento das praticas de vigilancia sanitaria e de protecéao
dos direitos de doadores e receptores.

CONCLUSOES

Diante da analise das normativas e diretrizes das principais agén-
cias reguladoras e sociedades internacionais - FDA, EC, ASRM,
ESHRE e HFEA -, é possivel concluir que o descarte de mate-
riais bioldgicos e a remuneracao de doadores em centros de RHA
sdo regulados por um conjunto de requisitos éticos, sanitarios
e legais que buscam assegurar tanto a seguranca dos envolvi-
dos quanto a integridade do processo de reproducao assistida.
A rastreabilidade, o controle de biosseguranca e a protecao dos
trabalhadores sao principios universais, ainda que sua operacio-
nalizacao varie conforme a jurisdicao local. No que se refere
ao descarte de embrides, sobretudo em contextos de diagnos-
tico genético pré-implantacional, as instituicoes convergem
na necessidade de respaldo ético e aconselhamento genético,
reconhecendo os dilemas morais envolvidos, como os riscos de
praticas eugénicas e a preservacao da autonomia reprodutiva.

Em relacdo a compensacao de doadores, verificam-se diferen-
tes modelos regulatoérios, com destaque para a vedacao ao lucro
financeiro direto na Unido Europeia, contrastando com prati-
cas mais flexiveis nos Estados Unidos. Ainda assim, em todas as
jurisdicoes analisadas ha um esforco de balanceamento entre o
estimulo a doacao voluntaria, o reembolso justo de despesas e
a prevencao de abusos institucionais e comerciais. E importante
um cuidado global quando se trata de RHA, cooperacdes multi-
laterais na implementacao de modelos de fiscalizacao sistema-
tica podem impedir/reduzir praticas migratorias em paises com
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regulacdo mais fraca, fortalecendo a equidade, a transparéncia
e a protecao dos direitos dos doadores e receptores. O alinha-
mento com as boas praticas internacionais deve considerar nao
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