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EMENTA: DIREITO CONSTITUCIONAL E SANITARIO. IMPORTACAO E UTILIZACAO DE
CADAVERES FRESCOS PARA FINS DE TREINAMENTO PARA PROFISSIONAIS DE SAUDE.
QUESTIONAMENTO ADVINDO DA AGENCIA PERNAMBUCANA DE VIGILANCIA SANITARIA -
APEVISA.

Senhora Procuradora-Chefe em exercicio,

1. Chegam a esta Procuradoria Federal os autos do processo administrativo eletronico em epigrafe, com consulta
encaminhada pelo Sr. Diretor-Presidente Substituto desta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA por intermédio

d o Despacho n°® 351/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (SEI n°® 3527641), cujo objeto sdo aspectos juridicos
relacionados a utilizagdo de cadaveres frescos (técnica fresh frozen) com a finalidade de treinamentos em cursos de graduagéo,
pos-graduagdo e congéneres.

2. O referido documento SEI n° 3527641 traz as informagdes que se seguem:

Assevera a APEVISA que, em diligéncias realizadas no Instituto de Treinamento em Cadaveres Frescos (ITC -
Recife), foi verificado que a rede de estabelecimentos tem importado, por via aérea, caddveres frescos
provenientes dos Estados Unidos e da Europa, com objetivo de prestar servigos de treinamentos na drea da
saude e estética, cuja entrada se da pelo aeroporto de Guarulhos e, posteriormente, os caddveres sdo
destinados a diferentes centros localizados no Brasil.

O citado instituto também informou a APEVISA que tais importagées ndo seriam de produtos propriamente
ditos (pegas anatomicas), tendo em vista a vedagdo da comercializa¢do de orgdos e corpos humanos imposta
pela legislagdo brasileira (conforme disposto na Constitui¢do Federal/1999, art. 199, § 4°), mas sim de servi¢o
prestado por empresas internacionais especializadas que realizam conservacdo, armazenamento e transporte
de caddveres.

Considerando a relevancia do tema e a necessidade de garantir a seguranga e a ética na utilizagdo de
cadaveres para fins didaticos, a APEVISA questionou a validade legal do argumento apresentado pelo Instituto
e encaminhou a Anvisa uma série de questionamentos, abaixo transcritos, de modo a nortear a atuagdo dos
demais entes integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, uma vez que se trata de prdtica que tem
sido adotada em diferentes locais do pais:

1- A Anvisa possui algum posicionamento oficial sobre a utilizacdo de cadaveres frescos em treinamentos para
profissionais de satide, realizados atualmente em mais de 19 Unidades do ITC (instituto de Treinamento em
Cadaveres Frescos) e outros como Centro Internacional de Anatomia em Cadaveres Fresh Frozen (HAC)?

2 - A técnica de congelamento de cadaveres frescos ou fresh frozen conservagdo possui sustentag¢do juridica e
cientifica como categoria de procedimento de conservagdo de cadaveres, de acordo com a legislagdo sanitaria
brasileira?

3 - Qual o papel da Anvisa na regulagdo, anuéncia e fiscaliza¢do desse tipo de atividade? Existe alguma
normativa exarada pela Anvisa que regulamenta a utilizagdo de cadaveres frescos em treinamentos para
profissionais de saide?

4- Sobre a importagdo de tais pecas, mesmo que denominada pela empresa intermediadora de prestagdo de
servigo, ndo seria passivel de Licenca de Importa¢do (L1)? Existe na drea de portos e aeroportos da Anvisa
algum programa de fiscalizagdo para controle de importa¢do de pegas cadavéricas destinadas ao uso em
treinamentos para profissionais de saude?

As unidades organizacionais da Agéncia que possuem alguma relagdo com o tema manifestaram-se no presente
processo, contudo, informaram, em sintese, que ndo ha competéncia legal para atuagdo da Anvisa no processo
descrito.

A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES), por meio da Nota Técnica n°
8/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI 3387665), ponderou que a normatizagdo de cursos de saide



é de competéncia do Ministério da Educagdo, em conjunto com o Ministério da Saude e conselhos
profissionais, que estabelecem diretrizes curriculares nacionais e critérios para a abertura e reconhecimento
de cursos na drea da saude. Destacou, ainda que, no caso dos cursos da darea de saude, o Conselho Nacional
de Saude (CNS) e os conselhos profissionais tém prerrogativas para manifestar-se junto ao Ministério da
Educagdo no processo de autorizacdo e reconhecimento dos cursos, inclusive nas questoes didatico
pedagdogicas.

A respeito do questionamento 2, a GGTES ressalta que ndo hd na drea técnica qualquer estudo que embase
técnicas de utilizagdo de cadadveres, e que o seu uso para o ensino na drea da saude é pratica historica e que
esta disciplinada pela Lei n° 8.501, de 1992. Pondera, ainda, que a escassez e dificuldade de obtengdo e
correta utilizagdo de pegas anatomicas ja desencadeou diversos debates, e sugere a realizagdo de consulta a
academia e autoridades cientificas para avaliar se a recente técnica de conservagdo denominada fresh
frozen também pode ser considerada nos protocolos atualmente adotados pelas disciplinas de anatomia.

A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF), por sua vez,
manifestou-se por meio da Nota Técnica n° 16/2025/SEl/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (SEI 3402207), que
apresentou racional para informar que ndo hd, no momento, anuéncia da Agéncia no processo de
importagdo do material indicado, diante da auséncia de previsao legal, conforme disposicoes da Lei n°9.782,
de 1999, e da RDC n° 81, de 2008, aléem da auséncia de Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM) para
tratamento administrativo de importagdo pela Anvisa.

(Os grifos sdo do original)

3. O documento da Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria - APEVISA (Oficio n°
778/2024/SEI/DG/APEVISA - SEI n° 3362142), que motiva a consulta e inaugura a marcha processual, traz os apontamentos a
seguir:

De acordo com as diligéncias realizadas no Instituto de Treinamento de Cadaveres (ITC - Recife) por esta
APEVISA, a mencionada rede de estabelecimentos tem importado, por via aérea, cadaveres dos Estados
Unidos e da Europa para suas instalagdes, com o fito de prestar servigos de treinamentos na drea da saude e
estética. Todos os cadaveres entram no Brasil através do aeroporto de Guarulhos, os quais, entdo, sdo
destinados a diferentes centros localizados no Brasil. A empresa informou que a importagdo, no entanto, ndo é
de produto propriamente dito (pegas anatémicas), tendo em vista a vedagdo da comercializa¢do de orgaos e
corpos humanos imposta pela legislagdo brasileira, mas sim do servigo prestado por empresas internacionais
especializadas que realizam conservagdo, armazenamento e transporte de caddveres, nos limites da legislacdo
nacional. Assim, foi informado que a empresa tem importado os caddveres como servi¢os. Como 0s servigos
ndo sdo sujeitos ao codigo NCM, as pegas cadavéricas que estdo sendo importadas pelo estabelecimento tém,
de certa forma, escapado da fiscalizagdo sanitaria, sob o crivo da Anvisa, nesse caso concreto, passando pela
anuéncia apenas da Receita Federal. No entanto, apesar de ndo se tratarem de orgaos e tecidos vivos para uso
em transplante ou reconstituigées, os caddveres (normalmente negociados em pegas ou partes) sdo objetos da
vigildncia sanitaria, uma vez que podem gerar algum grau de risco e potencial comprometimento a saude
durante o processo de manipulagdo, por se tratarem de material cadavérico que podem conter algum patogeno
e a depender da técnica de conservagdo e das boas praticas durante o uso em treinamentos, pode se tornar
meio de cultura.

Com relagdo a conservagdo das pegas importadas, também em visita ao supracitado estabelecimento, foi
identificado que tem se utilizado a técnica de preservagdo de caddveres por meio do congelamento,
denominada fresh frozen, a qual ndo envolve a realizagdo de embalsamento quimico com formol. De acordo
com os responsaveis, tal método de conservagdo permite uma simulagdo mais realistica de procedimentos
realizados em pacientes vivos. Por outro lado, a técnica, por ndo envolver nenhum agente conservante, ndo
permite que os cadadveres sejam utilizados por longos tempos, tendo em vista o processo de decomposi¢do
natural da matéria orgdnica.

Entendemos que o tema envolve questoes regulatorias (lacuna), legais e éticas. Do ponto de vista legal, a
CF/1999 traz em seu art.199, § 4° a vedagdo expressa a comercializa¢do no Brasil: "A lei dispord sobre as
condigdes e os requisitos que facilitem a remogdo de orgdos, tecidos e substancias humanas para fins de
transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusdo de sangue e seus derivados,
sendo vedado todo tipo de comercializagdo.”" Em rela¢do a doagdo temos na Lei 10.406/2002, que institui o
codigo civil, no artigo 14, que a disposi¢do gratuita do corpo, no todo ou em parte, para depois da morte é
valida, com objetivo cientifico ou altruistico. Ou seja, o “cardter gratuito” a que se refere o caput revela a
finalidade altruista ou cientifica do ato, vedando qualquer interesse lucrativo ou comercial. Por representar a
ultima vontade da pessoa, essa inten¢do de doar o proprio corpo para fins cientificos apos a morte é referida
no art. 1.857, §2° do Codigo Civil como disposi¢do testamentdria de cardter ndo patrimonial, cuja validade
persiste ainda que o testador somente a elas se tenha limitado. Mas essa disposi¢do deve ser decidida por
pessoa civilmente capacitada e comprovada por instrumento publico ou privado. Neste ultimo caso, deve ser
acompanhada da assinatura de duas testemunhas, conforme igualmente previsto no artigo 37 do CNJ e no
artigo 29, §3°, do Decreto 9.175/2017 esse sentido, a Sociedade Brasileira de Anatomia tem no seu website um
modelo de declarac¢do de intengées denominado “Termo de intencdo de doagdo do corpo para fins de estudo e
pesquisa’.

Ainda sobre a parte legal a Lei 8.501/1992 dispoe sobre a utiliza¢do de caddaveres ndo reclamados para fins de
estudos ou pesquisas cientificas. Segundo o artigo 2° dessa lei, um cadaver ndo reclamado no prazo de 30 dias,
ou seja, ndo identificado (art. 3° item 1) ou ndo procurado por parentes ou responsaveis (art. 3°, item II) junto
ao poder publico, podera ser encaminhado a escolas médicas para fins de pesquisa. As institui¢oes
responsaveis pela guarda do cadaver deverdo manter, nos termos do art. 3° §4° informagoes que permitam o
reconhecimento do falecido, como fotos, folhas de impressdo digital, resultados de necropsia para os casos de
morte ndo natural, e permitir aos familiares acesso aos dados a qualquer momento (art. 5°) 15. Por fim, o
falecimento deve ser publicado em jornais de grande circulagdo por, pelo menos, dez dias (art. 3° §1°), antes
da entrega do corpo a escolas médicas.



A Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude (substituiu a CNS 196/1996) que estabelece normas e
diretrizes para pesquisas que envolvam seres humanos, também estabeleceu requisitos para a realizagdo de
estudos em pessoas com diagnostico de morte encefdlica. Entre esses requisitos esta a declara¢do de intengdo
do doador ou a autorizagdo para doagdo do corpo por familiares e/ou representantes legais. A pesquisa
cientifica com cadaveres deve, portanto, estar alinhada as demais normas éticas da Resolugdo CNS 466/2012,
que ndo diferenciam o tratamento entre corpos animados e inanimados. A referida Resolugdo de fine ainda o
que é pesquisa e pesquisa envolvendo seres humanos: 11.12 - pesquisa - processo formal e sistemdtico que visa
a produgdo, ao avango do conhecimento e/ou a obten¢do de respostas para problemas mediante emprego de
método cientifico,; 1I.14 - pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual ou coletivamente,
tenha como participante o ser humano, em sua totalidade ou partes dele, e o envolva de forma direta ou
indireta, incluindo o manejo de seus dados, informagées ou materiais biologicos.

Parece ndo restar claro que transagoes comerciais de "pegas anatomicas frescas"” na forma de "prestag¢do de
servigo" se enquadrem da RDC 662/2022, que dispoe sobre o controle e fiscalizagdo sanitaria do traslado de
restos mortais em portos, aeroportos e fronteiras, uma vez que na se¢do das defini¢ées (art. 2°) ndo hd nada
que remeta a esse tipo de técnica ou procedimento. E que o objeto da norma é o translado em urna funerdria,
para situagdes de retorno dos restos mortais para destinag¢do final pela familia ou similar e ndo para fins de
pesquisa ou estudo.
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Adiante no seu art. 3, exime a Anvisa da realizagdo de qualquer tipo de controle, exceto no caso de emergéncia
em saude publica ou outra situacdo de risco. O art. 5° por sua vez no seu pardagrafo unico traz que serdo
considerados procedimentos de conserva¢do a formolizagdo, embalsamamento ou outro a ser definido, em
Instrucionais técnicos da Anvisa ou do Ministério da Saude, a considerar a transmissibilidade do agente
etiologico, sem nenhuma referéncia a técnica firesh frozen.

Em relagcdo as questdes éticas, nos parece que em fun¢do da lacuna regulatéria sobre o tema, empresas
internacionais especializadas nesse ramo de atividade tem vendido um servigo, que regra geral, configura uma
forma de comércio de pecas anatomicas, restos mortais ou cadaver fresco, sem observincia a Constitui¢do
Federal, ao Codigo Civil, a Lei 8.501/1992 e a Resolugdo 466/2012.

Sobre a empresa, solicitamos uma reunido com a intermediadora e trazemos abaixo algumas informagoes que
obtivemos:

- Empresa Extracut e Anatolabs: http://anatolabs.com/empresa.html

- Ponto focal com os Institutos de Treinamento no Brasil: Sr. Riccardo Stephan: + 351 965 393 747
(Whatsapp)

- De onde as pegas sdo captadas a partir do pagamento de uma taxa de servigo: Associacdo Americana de
Banco de Tecidos - segmento de organizagbes de doagdo anatomica ndo transplantadas (NADOs).
https://www.aatb.org/nados.

- A transagado se da por meio de um Acordo de Transferéncia de Material Anatomico com o Innoved Institute -
https://innovedinstitute.com/. Um dos itens do Acordo traz: 2) O candidato concorda em pagar taxas de servigo
ao Innoved Institute pela aquisi¢do, processamento, preservagdo, armazenamento e servi¢os de entrega de
tecidos conforme fornecido ao candidato mediante solicita¢do. Além disso, o candidato concorda em pagar o
custo de transporte do tecido.

()

Considerando a relevancia do tema e a necessidade de garantir a seguranga e a ética na utilizagdo de
cadaveres para fins didaticos, solicitamos a gentileza de serem esclarecidos os questionamentos anteriormente
pontuados, bem como o posicionamento da agéncia acerca dos fatos narrados, de modo a nortear os demais
entes integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, por envolver uma prdtica que tem sido adotada
em diferentes locais do pais.

4. Diferentes areas técnicas desta ANVISA se manifestaram sobre a questdo trazida no documento da APEVISA,
como se constata pelas referéncias indicadas adiante:

5. A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES adunou aos autos Nota Técnica n°
8/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA (SEI n° 33876655) da qual se extrai o que se segue:

2. Analise

Apos discorrer sobre a pertinéncia e legalidade em se discutir o tema levantado, a demandante passa a
questionamentos objetivos a Anvisa que poderiam ser comentados pela Geréncia de Regulamentagdo e
Controle Sanitdrio da Gerencia Geral de Tecnologia em Servicos de Saiide (GRECS/GGTES), a saber:

"1- A Anvisa possui algum posicionamento oficial sobre a utilizagdo de caddveres frescos em treinamentos
para profissionais de saude, realizados atualmente em mais de 19 Unidades do ITC (instituto de Treinamento
em Cadaveres Frescos) e outros como Centro Internacional de Anatomia em Cadaveres Fresh Frozen (HAC)?
2 - A técnica de congelamento de cadaveres frescos ou fresh frozen conservagdo possui sustentag¢do juridica e
cientifica como categoria de procedimento de conservagdo de

cadaveres, de acordo com a legisla¢do sanitdria brasileira?

3 - Qual o papel da Anvisa na regulagdo, anuéncia e fiscaliza¢do desse tipo de atividade? Existe alguma
normativa exarada pela Anvisa que regulamenta a utiliza¢do de cadadveres frescos em treinamentos para
profissionais de satide?

A respeito dos questionamentos 1 e 3, informamos que a normatizagdo de cursos de saiide é competéncia do
Ministério da Educagdo (MEC), em conjunto com o Ministério da Saude e conselhos profissionais, que
estabelecem diretrizes curriculares nacionais e critérios para a abertura e reconhecimento de cursos na drea
da saude. A autorizagdo para iniciar a oferta de cursos de graduagdo e pos-graduagdo e o reconhecimento



desses cursos sdo competéncias do Ministério da Educa¢do (MEC). Isso inclui a avaliagdo de aspectos como a
organizagdo didatico-pedagogica (incluindo aqui as técnicas utilizadas), o corpo docente e as instalagoes
fisicas. No caso dos cursos da area de saude, o Conselho Nacional de Saude (CNS) e os conselhos profissionais
tém prerrogativas para manifestar-se junto ao Ministério da Educa¢do no processo de autorizagdo e
reconhecimento dos cursos, inclusive nas questées didatico-pedagogicas. O Conselho Nacional de Saiide
preconiza principios e diretrizes para a formag¢do por meio da Resolu¢do CNS n. 596 de 8 de dezembro de
2017.

A respeito do questionamento 2, ressaltamos que ndo hd em nossa drea técnica nenhum estudo que embase
técnicas de utilizagdo de cadaveres, independente de quaisquer que sejam. Ressaltamos que a utilizagdo de
cadaveres para o ensino na drea da saude é uma pratica historica e ja esta disciplinado pela Lei n° 8.501, de
30 de novembro de 1992. Entretanto, a escassez e dificuldade de obtengdo e correta utilizagdo de pegas
anatomicas ja desencadeou diversos debates, passou por Projeto de Lei (PL177/1995, arquivado em 2023) e
conta hoje com um protocolo para utilizagdo de caddveres no ensino de anatomia em Pernambuco, aprovado
pelo Provimento 28/2008 de 11 de setembro de 2008, da Corregedoria Geral de Justica do Tribunal de Justica
do Estado de Pernambuco, também publicado no periédico Rev. bras. educ. med. 34 (2), Jun
2010  https://doi.org/10.1590/50100-55022010000200018 . Sugerimos portanto a consulta a academia e
autoridades cientificas para a confirmagdo se a recente técnica de conservagdo denominada fresh frozen
também pode ser considerada nos protocolos atualmente utilizadas pelas disciplinas de anatomia.

Por fim, entendemos a preocupagdo da demandante, bem como a pertinéncia e relevincia do tema levantado
com a finalidade de se garantir a segurancga sanitaria na entrada de pegas anatémicas no Brasil e na utiliza¢do
das mesmas em treinamento para profissionais da saiide. Entretanto destacamos que nenhuma das duas esferas
fazem parte das competéncias desta GRECS/GGTES.

Ressaltamos que o referido tema foi pauta das duas ultimas reunides do GT-VISA, ocorridas em 03/12/24 e
07/01/2025, em que a GGTES apresentou o posicionamento aqui manifestado.

3. Conclusdo

Assim, diante do exposto, reiteramos que o processo de importag¢do e utilizagdo de caddveres frescos para fins
de estudos e pesquisa esta fora das competéncias regimentais da Geréncia de Regulamentagdo e Controle
Sanitario em Servigos de Savde - GRECS/GGTES

6. A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras ¢ Recintos Alfandegados - GGPAF, por seu turno, juntou
aos autos a Nota Técnica n® 16/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA (SEI n° 3402207), com as consideragdes adiante:

2. Andlise

A importagdo de bens e de produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica e a pesquisa envolvendo
seres humanos é disciplinada pela RDC n° 172, de 8 de setembro de 2017, que dispde sobre os procedimentos
para a importag¢do e a exportagdo de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica e a
pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras providéncias, e pode ser realizada por pesquisadores ou
Institui¢ées Cientifica, Tecnologica e de Inovagdo, haja vista que a finalidade da importagdo é o uso em
determinada pesquisa e ndo se confunde com a finalidade de educag¢do e treinamento. Nesta mesma RDC,
ainda ha a previsdo de importagdo intermediada, porém mesmo nesses casos, a importagdo deve ser destinada
a uma pesquisa especifica, para a qual o Termo de Responsabilidade deve ser assinado pelo pesquisador
responsavel pela pesquisa e pela Institui¢do Cientifica, Tecnologica e de Inovagdo.

Por outro lado, a finalidade de ensino, para o tipo de material indicado - caddveres frescos - ndo é
regulamentada pela Anvisa e tampouco esta descrita nas finalidades de importagdo previstas no Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria, Resolugdo RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008.

Adicionalmente, de acordo com a solug¢do de consulta de NCM n° 98.114, de 30 de mar¢o de 2020, da
Coordenagdo-Geral de Tributagdo (Cosit) da Receita Federal do Brasil, peca anatomica (cabega, tronco ou
membros) de origem humana, mesmo embalsamada, congelada, acondicionada em embalagem ndo estéril, sem
valor comercial, doada por bancos de tecidos humanos estrangeiros, utilizada exclusivamente em ambiente
académico para estudo da anatomia humana (ensino, treinamento, dissecagdo, etc.), simulagdo de cirurgias e
pesquisas médicas, ndo possui classificagdo na Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).

SOLUCAO DE CONSULTA N°98.114, DE 30 DE MARCO DE 2020

Assunto: Classificagdo de Mercadorias

Mercadoria: Peg¢a anatomica (cabega, tronco ou membros) de origem humana, mesmo embalsamada,
congelada, acondicionada em embalagem ndo estéril, sem valor comercial, doada por bancos de tecidos
humanos estrangeiros, utilizada exclusivamente em ambiente académico para estudo da anatomia humana
(ensino, treinamento, dissecagdo, etc.), simula¢do de cirurgias e pesquisas médicas, ndo possui classificagdo
na Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).

Ainda, consta da Lei 9.782, de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias, que cabe a Anvisa anuir com a importa¢do e
exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei. Conforme se observa dos bens e produtos elencados
no Art. 8°, ndo ha mengdo expressa para anuéncia de importagdo de cadaver humano fresco. Logo, a atuagdo
da Agéncia se limita a questoes sanitarias a serem implementadas em resposta a uma ESPII ou ESPIN em
portos, aeroportos e plataformas de petroleo, conforme dispoe a RDC 932/2024, que revogou a RDC 662/2022
e que estabelece:

Segao Il
Das medidas de saude tempordrias previstas para meios de transporte, bagagem, carga e restos mortais



humanos

Art. 11. As medidas de saude a serem implementadas em resposta a uma ESPII ou ESPIN em relagdo a meios
de transporte, bagagem, carga e e restos mortais humanos, em portos, aeroportos e plataformas de petréleo,
conforme este regulamento, poderdo ser:

()

$2° Independente de recomendacées de medidas de saude tempordrias especificas para restos mortais
humanos, excetuado cinzas, seu translado deve ocorrer em urnas funerdrias e serem tomados todos os cuidados
necessarios a minimizar qualquer risco para a saude publica, devendo os documentos relativos ao
procedimento de conservagao estar a disposi¢do da autoridade competente, sempre que solicitado.

Portanto, considerando a auséncia de previsdo legal, conforme Lei 9.782, de 1999 e RDC 81/2008 e
considerando a auséncia de NCM para tratamento administrativo de importagdo pela Anvisa, ndo hd, no
momento, anuéncia desta Agéncia no material indicado.

3. Conclusdo

Diante do exposto, entendemos a preocupagdo da demandante, bem como a pertinéncia e relevincia do tema
levantado com a finalidade de se garantir a seguranga sanitaria na entrada de pegas anatémicas no Brasil e na
utilizagdo das mesmas em treinamento para profissionais da saude. Entretanto, entendemos que a discussdo
sobre o tema deva ser ampliado para participacdo dos diversos atores envolvidos, tais como a Procuradoria da
Anvisa, COVIG, GGTES, CONASS, CONASENS, Ministério da Saude, SNVS e Receita Federal do Brasil, para
avaliagdo da pertinéncia e possibilidade de inclusao de NCMs especificos para os bens em questdo.

7. Como ultimo documento de interesse neste opinativo pode ser citado o Despacho n°

255/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI n° 3497213), por intermédio do qual a Assessoria da Terceira Diretoria, ao tempo que
reforca o entendimento da GGTES, sugere a "consulta também ao Ministério da Educa¢do (MEC) visto este ser responsavel
pela autorizagdo para iniciar a oferta de cursos de graduac¢do e pos-graduacdo e pela avaliagdo de aspectos como a
organizagdo didatico-pedagdgica (incluindo as técnicas utilizadas), o corpo docente e as instalagées fisicas.".

8. E o que cabe relatar!

Analise Juidica

o

9. Conforme se extrai do relatado acima e da instrugdo processual, mormente do Despacho n
351/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, o objeto e a finalidade da presente manifestacdo juridica € analisar a
utilizagdo de cadaveres frescos (técnica fresh frozen) com a finalidade de treinamentos em cursos de graduagdo, pos-graduacao
e congéneres, segundo o relatado no Oficio n°® 778/2024/SEI/DG/APEVISA (SEI 3362142).

10. Delimitado o escopo e a abrangéncia deste opinativo, passa-se a analise solicitada.

11. De inicio, cabe trazer mais uma vez o que pontuou Oficio n° 778/2024/SEI/DG/APEVISA no sentido de que
"o tema envolve questoes regulatorias (lacuna), legais e éticas".

12. Neste giro, a analise a ser perpetrada por esta Procuradoria Federal no presente opinativo demanda a (i)
visualizacdo do aspecto legal para aferir do interesse sanitario reconhecido por esta ANVISA, e, depois, o (ii) adentramento nos
aspectos éticos, haja vista que estamos diante de situagdo em que se utiliza material de origem humana, no caso Peca anatomica
- cabega, tronco ou membros) de origem humana.

13. Como proposto ¢ a partir do que externam os documentos citados no relatorio deste opinativo, acima, deve ser
ter em conta questdo prejudicial para a caracterizagdo da propria legalidade quanto a regulagdo material do tema, a condicionar,
inclusive, ndo apenas o interesse sanitario na espécie, mas, também, para outras areas de interesse e regulagdo, como a
educagdo, dada a existéncia de material de origem humana (Pega anatdomica - corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de
origem humana), o que implica na existéncia de questdes éticas que precisam se consideradas e superadas para, repita-se, a
legalidade de qualquer regulagdo tendo por objeto a utilizagdo de cadaveres frescos (técnica fresh frozen) com a finalidade de
treinamentos em cursos de graduagfo, pos-graduagdo e congéneres.

14. Neste giro, dada a a complexidade e as implicagdes de ordem juridica e ética, especialmente em razdo
do status constitucional da protecdo da pessoa humana e da sua inata e inviolavel dignidade, cabe trazer a cola¢do o paradigma
juridico estabelecido a partir da discuss@o e conclusdo langada no Parecer CONS. n° 12/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU (SEI n°
25351.636781/2012-33), que de modo percuciente e plenamente conectado com os fins sociais e as exigéncias do bem
comum fez a releitura do § 4°, do art. 199, da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil - CRFB.

15. Ainda que referenciado Parecer CONS n° 12/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU tenha enfrentado a discussdo da
possibilidade de registro e comercializagdo de produtos de terapias celulares avangadas, ¢ insofismavel que a matéria de fundo e
constitucional relativa a utilizagdo de substincias, partes e os restos mortais de pessoas humana se submete aos mesmos
principios e valores constitucionais.

16. Com isto, cabe trazer a colagdo os fundamentos e a racionalidade do paradigma juridico estabelecido pelo
multicitado Parecer CONS n° 12/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU, a seguir:

10. O desenvolvimento cientifico e tecnoldgico tem proporcionado iniimeros avangos na area da medicina, com



consequente melhoria da qualidade e aumento da expectativa de vida da populagdo. Nesse contexto, nos ultimos
anos, as pesquisas com células-tronco vém demonstrando resultados promissores, trazendo novas perspectivas
de tratamento para muitas doengas e condigdes clinicas que hoje sdo consideradas intrataveis ou para as quais a
unica solugdo terapéutica disponivel é o transplante de o6rgdos, bastante limitado pela escassez de doadores e
pelo custo elevado, além da alta morbidade relacionada.

)

23. No entanto, no Brasil, previamente a continuagdo do processo regulatorio se faz imprescindivel a superagio
de um importante questionamento juridico: a regra contida na parte final do §4° do art. 199 da CF/88
constituiria 6bice ao comércio dos produtos de terapias avangadas e, a fortiori, ao seu registro sanitario? Para
melhor compreensao, transcreve-se na integra o dispositivo constitucional invocado:

“Art. 199. A assisténcia a saude é livre a iniciativa privada.

§ 1° As institui¢oes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema unico de saude, segundo
diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as entidades filantropicas
e as sem fins lucrativos.

§ 2°E vedada a destina¢do de recursos publicos para auxilios ou subvengdes as institui¢des privadas com fins
lucrativos.

§ 3°- E vedada a participagio direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia a satide
no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° A lei dispora sobre as condicoes e os requisitos que facilitem a remocdo de orgaos, tecidos e substincias
humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a coleta, processamento e transfusio de
sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de comercializacdo.” (destaque aposto)

24. Em 2002, ao ser indagada sobre a possibilidade de registro de produto denominado “cimento
0sse0”, “preparado a partir de tecidos ésseos de um cadaver doador, através de técnicas cirvurgicas assépticas,
e que possui esterilidade testada, podendo ser usado em dreas onde a formagdo de osso por difusao é desejada,
como transplante complementar, formagdo éssea deficiente, implante deficitario, fusdo espinhal”, esta
Procuradoria Federal junto 8 ANVISA emitiu o PARECER N° 209/02 — PROC/ANVISA/MS em que concluiu
pela “impossibilidade de comercializagio do produto “Cimento Osseo”, por vedagdo constitucional e legal.
Inexiste, pois, fundamentag¢do para que se proceda ao registro do produto, face a necessidade de adequagdo da
legislagdo sanitaria a ordem constitucional”. Para tanto, acompanhou a interpretacdo conferida por Ives
Gandra Martins ao §4° do art. 199 da CF/88, ora reproduzida:

“Proibindo qualquer tipo de comercializagdo sobre a remogdo de orgdos, tecidos e substancias humanas para
fins de transplante e tratamento, assim como o processamento e a transformagdo de sangue e seus derivados,
determinou o constituinte que a lei estabelecesse as condi¢ées e requisitos para facilitar a sua ocorréncia,
dentro desses pardmetros.

Nitidamente, o dispositivo constitucional objetivou evitar o comércio ilegal de orgaos e sangue, assim como a
possivel exploragdo de pessoas sem recursos, que as pudesse levar a disporem de seus orgdos mediante
negociagdo.

O texto, todavia, é absolutista, pois, ao dizer que é vedado qualquer tipo de comercializagdo, nitidamente
proibiu até que os medicamentos feitos a base de sangue pudessem ser comercializados, o que vale dizer, o
constituinte proibiu qualquer tipo de comercializagdo de qualquer tipo de medicamento que derivasse direta ou
indiretamente de substdncia humanas, inclusive as autovacinas.”

25. Nao se pode olvidar, contudo, que o cenario atual difere daquele em que se pronunciou a PF-ANVISA em
2002. A ciéncia avanga extraordinariamente, criando novas realidades, de forma que “as afirmagées feitas em
um momento logo em seguida podem estar ultrapassadas”, consoante advertiu o Exmo. Sr. Ministro Menezes
Direito em seu voto no julgamento da ADI 3.510/DF. Assim, partindo-se da contextualizagdo
apresentada, revela-se imperiosa uma nova e acurada exploracio dos contornos juridicos do problema,
debrugando-se outra vez sobre o §4° do art. 199 da CF/88 a fim de se alcancar o atual sentido da regra
constitucional.

17. Como se observa da transcri¢do parcial acima, ha plena pertinéncia e correlagdo juridica entre o objeto da
manifestagdo precedente e o tratado nestes autos, mais uma vez, repita-se, por forca da derivacdo de substancia e matéria
humana (Peca anatdmica - corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de origem humana) envolvida na discussao travada nestes
autos.

18. Interessa, portanto, reafirme-se, para a verificagdo dos limites éticos e da legalidade na espécie, a origem do
material e a condi¢do juridica em que o mesmo ¢ disponibilizado para afericdo se os valores e principios sediados na Lei Maior
estdo atendidos.

19. Nesta linha continua o Parecer CONS n° 12/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU, adiante:

32. Consequentemente, a conciliagdo da realidade politica e social com a realidade juridica demanda a constante
atualizagdo das normas da carta magna, como ferramenta de sobrevivéncia e reavivamento de sua forga
normativa, seja por meio de reformas constitucionais, seja pelos processos informais de alteragdo constitucional,
por muitos denominados de mutagdo constitucional.

33. A mutag@o constitucional permite a evolugdo harmonica e progressiva da Constitui¢do, conferindo renovada
acepcdo ao texto constitucional, sem contrarid-lo. Para maior compreensdo, recorre-se ao escolio de Anna



Candida da Cunha Ferraz:

“Assim, em sintese, mutagdo constitucional altera o sentido, o significado e o alcance do texto constitucional
sem violar-lhe a letra e o espirito. Essa a caracteristica fundamental da no¢do de mutacdo constitucional que
merece, por ora, ser ressaltada. Trata-se, pois, de mudanga constitucional que ndo contraria a Constitui¢do, ou
seja, que indireta ou implicitamente, é acolhida pela Lei Maior.

Tais alteragées constitucionais, operadas fora das modalidades organizadas de exercicio do poder constituinte
instituido ou derivado, justificam-se e tem fundamento juridico: sdo, em realidade, obra ou manifestagdo e uma
espécie inorganizada de Poder Constituinte, o chamado poder constituinte difuso, na feliz expressdo de
Burdeau.

Esta a segunda caracteristica a ser apontada.

Destina-se a fungdo constituinte difusa a completar a constitui¢do, a preencher vazios constitucionais, a
continuar a obra do constituinte. Decorre diretamente da Constituicdo, isto é, seu fundamento flui da Lei
Fundamental, ainda que implicitamente, de modo difuso e inorganizado.

E uma decorréncia logica da Constituicdo, na medida em que esta é uma obra que nasce para ser efetivamente
aplicada, sobretudo naquilo que tem de essencial, e o essencial, por vezes, é incompleto, exigindo atuagdo
ulterior, capaz de defini-lo, precisa-lo, resolver-lhes as obscuridades, dar-lhe continuidade e aplica¢do, sem
vulnerar a obra constitucional escrita.

Como exercicio de fungdo constituinte implicita, é for¢osamente limitada. Seus limites sdo necessariamente
mais amplos e definidos do que os limites que se impéem ao constituinte derivado, isto é, ao poder de reforma
constitucional, na medida em que, com permissdo expressa da Constitui¢do, atua precisamente para reformd-
la, emenda-la, modificando o texto e o contetido constitucional. O poder constituinte difuso, porque ndo
expressamente autorizado, porque nasce de modo implicito e por decorréncia logica, ndo pode reformar a letra
e o conteudo expresso da Constitui¢do. Sua atua¢do se restringe a precisar ou modificar o sentido, o
significado e o alcance, sem todavia vulnerar a letra constitucional.”

34. Uadi Lammégo Bulos nao discrepa:

“As constituigdes, como organismos vivos que sdo, acompanham o evoluir das circunstdncias sociais, politicas,
econdmicas, que, se ndo alteram o texto na letra e na forma, modificam-na na substdncia, no significado, no
alcance e no sentido de seus dispositivos”.

35. Calha observar que os limites materiais impostos ao poder constituinte reformador se aplicam ao chamado
poder constituinte difuso. Na realidade, para os processos informais de alteragdo constitucional ha de se
entender tais limites de uma forma ainda mais ampla, de modo a se evitar a violagdo do espirito da constituigdo,
o0 esvaziamento de sua forga normativa e a corrosdo do Estado Democratico de Direito. Segundo Hesse:

“Uma mudanga das relagées faticas pode — ou deve — provocar mudangas na interpretagdo da Constitui¢do.
Ao mesmo tempo, o sentido da proposi¢do juridica estabelece o limite da interpretacdo e, por conseguinte, o
limite de qualquer mutag¢do normativa. A finalidade (Telos) de uma proposi¢do constitucional e sua nitida
vontade normativa ndo devem ser sacrificadas em virtude de uma mudanga da situagdo. Se o sentido de uma
proposi¢do normativa ndo pode mais ser realizado, a revisdo constitucional afigura-se inevitavel. Do
contrario, ter-se-ia a supressdo da tensdo entre norma e realidade com a supressdo do proprio direito. Uma
interpretagdo construtiva é sempre possivel e necessdria dentro desses limites. A dindmica existente na
interpretagdo construtiva constitui condic¢do fundamental da forca normativa da Constitui¢cdo e, por
conseguinte, de sua estabilidade. Caso ela venha a faltar, tornar-se-a inevitavel, cedo ou tarde, a ruptura da
situagdo vigente.”

36. Inobstante a auséncia de consenso doutrindrio na sistematizagdo dos processos informais de alteragdo da
constitui¢do, certo ¢ que mais frequentemente se elenca a interpretagdo constitucional como seu principal
mecanismo de atuacdo. Nessa seara, deve-se destacar a interpretacdo constitucional administrativa enquanto
importante condicionante do sentido das disposi¢des constitucionais, em que pese a inafastabilidade do controle
jurisdicional. Sobre a interpretagdo constitucional administrativa como meio de mutagéo constitucional, discorre
a multicitada doutrinadora:

A interpretagdo constitucional administrativa configura processo de muta¢do constitucional sempre que,
atuando para concretizar, integrar e aplicar a constitui¢do, conduz, permite ou possibilita a transformagdo do
sentido, do significado e do alcance das disposi¢oes da Lei fundamental, amoldando-a a realidades novas, a
situagoes novas, novas necessidades sociais.

Veja-se que nem sempre a interpretagdo constitucional, atuando como processo de muta¢do constitucional,
amplia ou estende o significado e o sentido da Constitui¢do, por vezes, pode até mesmo restringi-lo. Ampliando
ou restringindo estard dando sentido concreto, vivo, possivelmente novo a Constitui¢do, portanto, se al¢a a
categoria de processo de mutagdo constitucional

37. Dessa forma, a compreensdo da constitui¢do como organismo vivo, cujo significado e alcance deve se
ajustar a dindmica social e politica, valida e refor¢a a conclusio de que o enunciado constante na parte final
do §4° do art. 199, considerando-se a evolucio da ciéncia e os novos métodos de tratamento de doencas e
de promoc¢io da saude surgidos apés sua promulgacio em 1988, merece ser novamente apreciado,
interpretado e, assim, atualizado, de modo a permitir a concreta realizacdo da norma constitucional.



20. Esta compreensdo juridica da norma constitucional permite manter a vivacidade e atualidade do texto
constitucional, com a preservagdo dos valores e principios captados e positivados pelo Legislador Constituinte, mas, como dito
acima, cumprindo o papel ontoldgico de toda norma juridica de estar plenamente conectado com os fins sociais e as exigéncias
do bem comum.

21. Nas linhas seguintes a inclita parecerista, que em muito honra o Orgdo Juridico desta ANVISA e que
estabeleceu com absoluta propriedade e pertinéncia os contornos legais quanto as situagdes que envolvam substancias-material
de origem humana, traz as ponderagdes ¢ visualiza a consequéncia da interpretagdo constitucional, sendo vejamos:

42. Nesse diapasdo, o surgimento das modernas tecnologias na area da medicina, destacadamente a terapia
celular, impde indagacdes que conduzem a necessidade de uma profunda e revigorada leitura do §4° do
art. 199 da CF/88, a fim de interpreti-lo evolutivamente, em diilogo com o atual contexto
significativamente marcado pelo desenvolvimento cientifico e, consequentemente, social.

()

46. Na utilizagdo conjugada dos elementos, métodos e principios supramencionados afigura-se
essencial ultrapassar a literalidade do §4° do art. 199 da CF/88 e atingir os principios constitucionais a ele
diretamente relacionados, pois sintetizam os valores plasmados no ordenamento juridico, verdadeiros vetores ou
paradigmas interpretativos que conferem unidade e harmonia ao sistema, requerendo que se lhes dé cada vez
maior concre¢do. Nao ha como negar sua relevancia na interpretagdo e aplicagdo das normas de qualquer
natureza, inclusive das proprias regras constitucionais. E nos principios que reside a justificagdo valorativa das
regras, servindo para operacionalizar sua interpretacdo e, consequentemente, sua adequagao aos casos concretos.

)

53. Dessarte, pergunta-se: o que se pretende proteger com a proibi¢io contida na parte final do §4° do art.
199? Quais principios fundamentais residem na origem da declinada regra constitucional e como lhes
imprimir a maior efetividade possivel? Quais os bens juridicos envolvidos e como concilid-los de forma
harmonica?

54. Inegavelmente, 0 que anima a regra em analise, ou seja, o que lhe da razio de ser, é a protecio a
dignidade da pessoa humana, da qual decorrem os direitos fundamentais a vida e a saide. Essa ¢ a diretriz
principioldgica concretizada no §4° do art. 199 da CF/88, que deve informar a interpretacdo do dispositivo e
orientar a elaboragdo de futuros e eventuais atos regulamentares sobre a matéria, conforme se abordara adiante.

()

56. Nota-se, pois, que a Constituicdo Federal de 1988 galgou o reconhecimento e a consideragdo da dignidade
da pessoa humana a condigéo de principio fundamental do Estado Democratico de Direito, vinculante para todas
as agdes do Estado e para a vida em sociedade. E, nessa toada, funciona como critério de interpretacio e
integracio, conferindo coeréncia geral ao ordenamento constitucional.

)

59. Do exposto acima, infere-se claramente que a regra estatuida no §4° do art. 199 da CF/88 tem como
suporte axiologico o principio da dignidade da pessoa humana, para o qual o ser humano ndo ¢ objeto de
direito, mas sim um valor consideravel em si mesmo. Com a proibi¢do de praticas como a comercializagdo de
orgos, tecidos, sangue, esperma e demais substancias humanas, protege-se brasileiros e estrangeiros
residentes no Pais da mercantilizacdo do corpo humano. Essa ¢ a mens legis que se apura em uma
intepretagdo teleologica do dispositivo, ndo se podendo olvidar, embora aqui se tenha optado por ndo percorrer
os caminhos de uma exegese historica, que no momento da discussdo e promulgacdo da Constituicdo Federal de
1988 a escandalosa desigualdade econdmica impingia a introdug@o no texto constitucional de medidas expressas
protetivas da populagdo mais pobre contra a exploragéo pelos mais afortunados.

60. Além disso, cumpre registrar, mais uma vez sem a pretensio de enveredar para uma exaustiva investigagao
histérica, que o constituinte originario, embora vislumbrasse progressos no campo da biotecnologia, o que se
deduz do proprio texto do §4° do art. 199 (““s 4° A lei dispora sobre as condigdes e os requisitos que facilitem a
remog¢do de orgdos, tecidos e substincias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento...”), ndo
tinha como sequer imaginar que tais pesquisas desvendariam o enorme potencial da terapia celular e a elevariam
ao patamar de novo paradigma da medicina na atualidade, uma vez que a primeira linhagem de células-
tronco humanas embrionarias sé foi desenvolvida pelo pesquisador James A. Thomson em 1998.

61. Ocorre que, hodiernamente, a era da biotecnologia se imp6s de modo irreversivel, trazendo muitas
expectativas de conquistas aplicaveis a cura de doengas cronicas graves ou a melhoria da qualidade de vida
humana. E, conforme debatido exaustivamente nos topicos anteriores, mostra-se forcosa a evolucdo das
categorias juridicas diante dos avangos cientificos, sob pena de se criar um enorme descompasso entre 0s
anseios sociais e o direito, o que enfraqueceria a forga normativa da constituigéo.

62. Fixadas tais premissas, o prosseguimento da presente analise depende da seguinte reflexdo: afigura-se
razoavel para a concretizagdo do principio da dignidade da pessoa humana por meio da regra estatuida na parte
final do §4° do art. 199 da CF/88, além de impedir a captacdo remunerada de 6rgios, tecidos, sangue,
etc., proibir também o comércio de produtos de terapias avancadas, fabricados em laboratério mediante
cultivo e manipulagdo extensa, com emprego de modernas e elaboradas tecnologias, a partir de ou utilizando
partes de células, tecidos e genes humanos, obtidos originalmente por meio de disposicio gratuita em vida
ou post mortem?

63. A resposta ¢é negativa. Se antes era plenamente justificavel uma interpretagdo absoluta do §4° do art. 199
da CF/88 - até porque inexistiam perspectivas de se criar produtos a partir de substancias humanas de tamanha
repercussdo na saude de um enorme contingente de pessoas -, hoje se afigura desacertada uma exegese que
impeca a priori a comercializag¢io de solucdes terapéuticas derivadas de ou que contenham substincias
humanas (desde que obtidas originalmente por doagio em vida ou post mortem), na medida em que tal
proibicdo limitaria e atrasaria substancialmente o desenvolvimento de produtos biotecnologicos, reduzindo a
oferta de tais alternativas de promogdo e protecdo a saude da populacdo, em contrariedade ao disposto nos



artigos 6° e 196 e seguintes da CF/88, que tratam do direito fundamental a satde e, em ultima insténcia,
vulnerando o préprio principio da dignidade da pessoa humana.

64. De fato, proibir a comercializagdo de “medicamentos” ou “produtos” desenvolvidos a partir de matéria
prima humana (gratuitamente captada, ressalte-se), restringiria esse setor de assisténcia a saide exclusivamente
ao Estado, afastando a iniciativa privada, cujo objetivo ¢ a obtengdo de lucro, do investimento em estudos. E,
certamente, quanto menos frentes de pesquisa se abrirem, menor sera a disponibilidade de tratamentos e maior
serd o prazo em que se tornardo acessiveis para a populagdo. Calha atentar, no particular, que o caput do
dispositivo em tela dispde textualmente que “a assisténcia a saude é livre a iniciativa privada”. Nao faz
sentido, pois, entender o seu §4° de forma tdo rigida que inviabilize a assisténcia a saide pela iniciativa privada
com relagdo a oferta de produtos biotecnoldgicos, mormente quando se leva em conta o direito a satde,
concebido de forma ampla e universal, como uma das facetas do mesmo principio da dignidade da pessoa
humana.

)

66. Observa-se, pois, que um dos aspectos do principio fundamental da dignidade da pessoa humana pode ser
traduzido na garantia de respeito a integridade psicofisica do ser humano. Tal viés impede que se descaracterize
o ser humano como sujeito de direitos a ponto de se permitir a “venda” de partes de seu corpo, o que justifica a
proibigdo estatuida no §4° do art. 199 da CF/88. Entretanto, a0 mesmo tempo, dele decorre o direito social
fundamental a satde, que impde ao Estado atuacdo direta e incentivo/regulagdo da iniciativa privada para
prestagéo de servigos que conduzam a efetiva promogdo da saude, bem estar e vida digna dos seres humanos, da
forma mais ampla e universal possivel.

67. A “saude” (a qual se dedica integralmente a Segdo II, do Capitulo II, do Titulo VIII, da Constituigdo da
Republica Federativa do Brasil de 1988, onde se situa o proprio art. 199) é reconhecida, no art. 6°, como direito
social de natureza fundamental, e, no art. 194, como o primeiro dos direitos da seguridade social. Nos termos do
art. 196, “a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que
visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agoes e servigos
para sua promogdo, prote¢do e recuperagdo”. Ainda, prescreve o art. 197 que “sdo de relevancia publica as
agoes e servigos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagdo,
fiscalizagdo e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado”.

)

70. A saude ¢é pressuposto para a qualidade de vida e dignidade humana de qualquer pessoa. Sem satide ndo ha
que se falar em direito a vida, sequer em dignidade humana, uma vez que estara o ser humano incapacitado de
usufruir de sua vida tal qual deseja. Por essa razdo, aduz Pedro Lenza que “o Direito a vida, de forma genérica,
previsto no art. 5° caput, da Constitui¢do Federal, abrange tanto o direito de ndo ser morto, privado da vida,
portanto o direito de continuar vivo, como também o direito de ter uma vida digna.”.

71. O direito a saude esta tdo ligado ao direito a vida e a propria dignidade que nio se pode verificar até que
ponto estar-se-a tratando de um ou dos outros, razao pela qual ao se conceder uma prestagdo a satide, também se
estara alcangando a concretizagdo do direito a vida e da propria dignidade. Em outros termos, o principio da
dignidade da pessoa humana impde ao Estado, além do dever de respeito e protecdo, a obrigacio de promover
as condicdes que viabilizem e removam todo tipo de obsticulos que estejam impedindo as pessoas de
viverem com dignidade.

72. Como sabido, milhares de brasileiros sofrem de patologias e consequéncias de traumas que reduzem
significativamente sua qualidade de vida, impedindo-os de usufruir de uma vida digna (alguns tipos de cancer,
doengas neuroldgicas como Parkinson, injurias na medula espinhal, diabetes, doengas cardiacas e outras). Para
eles, os resultados ja divulgados das pesquisas com células-tronco trazem um alento, uma esperanca de
melhoria de sua saude.

73. Diante desse quadro, considerar o §4° como proibitivo constitucional ao comércio de produtos de terapia
celular, e ndo apenas como impeditivo a venda de 6rgaos, células, tecidos e demais substincias humanas na
origem, representaria um substancial entrave ao pleno exercicio do amplo e universal direito fundamental a
saude, que comporta para o Estado, repita-se, além do dever de atuar diretamente no desenvolvimento de
produtos biotecnologicos, também a obrigagdo de fomentar e regulamentar o desempenho da iniciativa privada
nessa seara.

74. Saliente-se, ademais, que a melhor interpretagdo do texto constitucional ndo prescinde da analise sistémica
do ordenamento como um todo. Nessa toada, importante invocar os arts. 218 e 225 da CF/88, in verbis:

“Art. 218. O Estado promoverd e incentivard o desenvolvimento cientifico, a pesquisa e a capacita¢do
tecnologicas.

$ 1°- A pesquisa cientifica basica receberd tratamento prioritario do Estado, tendo em vista o bem publico e o
progresso das ciéncias.

()"

“Art. 225. Todos tém direito ao meio ambiente ecologicamente equilibrado, bem de uso comum do povo e
essencial a sadia qualidade de vida, impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defendé-lo e
preserva—lo para as presentes e futuras geragoes.

§ 1°- Para assegurar a efetividade desse direito, incumbe ao Poder Publico:

()

1I - preservar a diversidade e a integridade do patriménio genético do Pais e fiscalizar as entidades dedicadas
a pesquisa e manipulagdo de material genético;

()"

75. Verifica-se, pois, que no art. 218 a CF/88 atribui ao Estado a incumbéncia de ndo apenas promover, como



também incentivar a iniciativa privada a desenvolver pesquisas, em carater prioritario, visando ao progresso
cientifico da humanidade e melhoria das condigdes de vida para todos. Além disso, o art. 225 da CF/88 assegura
o direito social fundamental do homem ao meio ambiente ecologicamente equilibrado e estabelece o principio
da solidariedade entre as geragdes, a fim de garantir a dignidade da existéncia humana, competindo ao Estado
atuar de modo a assegurar sua efetividade.

76. No julgamento da ja mencionada ADI n° 3.510/DF, por meio da qual se impugnou em bloco o art. 5° da Lei
n°® 11.105/2005 (Lei da Biosseguranga), o Supremo Tribunal Federal (STF) ponderou que, embora ndo possa
haver produgdo de embrides com intuito de obter células-tronco para fins de pesquisa - pois em tal situagdo o
embrido seria instrumentalizado desde o inicio, o que representaria uma grave lesdo a dignidade da pessoa
humana — uma vez respeitados os requisitos positivados, tidos como razoaveis e proporcionais em face dos bens
juridicos envolvidos, poderia o embrido congelado cientificamente categorizado como inviavel,
subsequentemente, ser aproveitado para obteng@o de células-tronco. Nessa toada, a escolha legislativa, longe de
significar um desprezo pela vida humana (do embrido), denota, em verdade, “uma mais firme disposi¢do para
encurtar os caminhos que possam levar a superagdo do infortunio alheio. Isto no dmbito de um ordenamento
constitucional que desde o seu preambulo qualifica ‘a liberdade, a seguranga, o bem-estar, o desenvolvimento,
a igualdade e a justica’ como valores supremos de uma sociedade mais que tudo ‘fraterna’. O que ja significa
incorporar o advento do constitucionalismo fraternal as relagoes humanas, a traduzir verdadeira comunhdo de
vida ou vida social em clima de transbordante solidariedade em beneficio da saiide e contra eventuais traumas
do acaso e até dos golpes da propria natureza.”.

77. Em seu voto, a Exma. Sra. Ministra Carmem Lucia salientou que o principio da dignidade da vida humana
ha de ser observado ndo apenas quanto ao embrido, do qual se obteria a célula-tronco embrionaria, mas também
em relagdo aqueles acometidos de infortunios que impediriam o viver com saude e dignidade, conforme se
denota dos trechos abaixo transcritos:

“A Constitui¢do garante ndo apenas o direito a vida, mas assegura a liberdade para que o ser humano dela
disponha; liberdade para se dar ao viver digno. Nao se ha falar apenas em dignidade da vida para a célula-
tronco embriondria, substincia humana que, no caso em foco, ndo serd transformada em vida, sem igual
resguardo e respeito aquele principio aos que buscam, precisam e contam com novos saberes, legitimos saberes
para a possibilidade de melhor viver ou até mesmo de apenas viver. Possibilitar que alguém tenha esperanga e
possa lutar para viver compde a dignidade da vida daquele que se compromete com o principio em sua
largueza maior, com a existéncia digna para a espécie humana” (P. 342)

“Ha que se cuidar de sempre e sempre respeitar e resguardar o principio da dignidade da pessoa humana.
Nem se cogita do contrario em qualquer situagdo. Mas ha que se compreender esse principio para o fim de se
esclarecer se estaria ele sendo agravado na espécie em pauta e como aplica-lo em face das multiplas
possibilidades abertas, por exemplo, pela liberdade humana, que com as suas pesquisas cientificas podem
conduzir a melhoria de sua condi¢do, o que é uma forma de dignificagdo da vida” (P. 347)

“Para garantir a existéncia digna, o direito constitucional assegura os direitos que a liberdade humana
constréi para a dignificagdo permanente das condi¢oes do viver. E é ai que as pesquisas cientificas
possibilitam ndo apenas o exercicio da liberdade, mas o sentido da liberta¢do, que as descobertas e criagées
podem trazer para todos os homens.

A utilizagdo de células-tronco embriondarias para pesquisa e, apos o seu resultado consolidado, o seu
aproveitamento em tratamentos voltados a recupera¢do da saude ndo agridem a dignidade humana,
constitucionalmente assegurada. Antes, valoriza-a. O grdo tem de morrer para germinar. Se a célula-tronco
embriondria, nas condigbes previstas nas normas agora analisadas, ndo vierem a ser implantadas no ttero de
uma mulher, serdo elas descartadas. Dito de forma direta e objetiva, e ainda que certamente mais dura, o seu
destino seria o lixo. Estariamos ndo apenas criando um lixo genético, como, o que é igualmente gravissimo,
estariamos negando aqueles embrides a possibilidade de se lhes garantir, hoje, pela pesquisa, o
aproveitamento para a dignidade da vida. A sua utilizagdo é uma forma de saber para a vida, transcendendo-se
o saber da vida, que com outros objetos se alcan¢a. Conhecer para ser. Essa a natureza da pesquisa cientifica
com células-tronco embriondrias, que ndo afronta, mas busca, diversamente, ampliar as possibilidades de
dignificagdo de todas as vidas.

Escrevi em outra ocasido que a Justica somente é passivel de concretizar-se, tornar-se dia-a-dia de cada
pessoa se a dignidade for atendida em sua plenitude em relagdo a humanidade. Afinal, toda forma de
aviltamento ou de degradagdo do ser humano — incluidas aquelas que decorrem de dados da natureza doente —
faz-se injusta com a aspiragdo humana de viver bem e tentar ser feliz. E toda injustica é indigna e, sendo assim,
desumana.” (P. 350/351)

78. Inobstante tenha entendido por julgar procedente em parte a ADI n°® 3.510/DF, o Exmo. Min. Ricardo
Lewandowski, igualmente, acentuou o carater transindividual do direito a vida e a saude, nos seguintes termos:

“Assim, cumpre partir do pressuposto de que o direito a vida — bem essencial da pessoa humana, sem o qual
sequer é possivel cogitar de outros direitos — ndo pode ser encarado, ao menos para o efeito da discussdo que
ora se trava, sob uma perspectiva meramente individual, devendo, ao revés, ser pensado como um direito
comum a todos os seres humanos, que encontra desdobramento, inclusive e especialmente, no plano da saiide
publica”. (P. 404)

79. Um acurado olhar sobre o inteiro teor do emblematico julgamento demonstra que a mais alta Corte do Pais
aceitou o desafio de interpretar as disposi¢des da Magna Carta evolutivamente, de forma coerente, prudente e
equilibrada, ressignificando o ordenamento constitucional para enfrentar e acolher as grandes questdes da
modernidade.

80. Tragcando um paralelo entre a decisio do STF e o problema concreto ora sob exame, parece razoavel e



proporcional que o principio fundamental da dignidade da pessoa humana seja atendido, in casu, mediante
exegese teleologica, sistematica e integrativa do §4° do art. 199 da CF/88 segundo a qual a captacdo ou a
obtencio da matéria humana deve decorrer sempre de disposi¢io voluntaria e altruista, sem que isso
implique categorizar aprioristicamente como bens fora do comércio os medicamentos ou produtos
fabricados em laboratério por meio de cultivo e manipulacio extensa, com emprego de modernas
tecnologias, a partir de ou utilizando substincias humanas, obtidas originalmente por meio de doag¢io em
vida ou post mortem.

81 Sem duvida, destinando-se a vedagdo ao comércio de orgdos, tecidos e outras substincias humanas a
promover o principio da dignidade da pessoa humana, seria um contra sensu que, no caso concreto submetido a
analise, tal regra do §4° do art. 199 da CF/88 fosse invocada justamente para vulnerar o mesmo principio da
dignidade da pessoa humana, por meio de restri¢do a atividade da iniciativa privada que possa ensejar limitagdo
e redugdo de alternativas de promogdo e protegdo da saide que constituem o novo paradigma da medicina
regenerativa.

82. Com tal balizamento, fundado em principios qualitativos e limitrofes, pretende-se viabilizar importantes
pesquisas cientificas que possam ser conduzidas por agentes privados, com vistas a ampla oferta de produtos
para tratamento de saide que contribuam para a melhoria da qualidade de vida da humanidade, sem perder de
vista a inafastavel protecdo dos individuos contra um processo de “coisificagdo” de seu corpo. O direito deve
evoluir e se adequar as dindmicas transformagdes experimentadas pela sociedade moderna e, nesse sentido, a
solugdo encontrada resolve de maneira pratica o problema concretamente posto, permitindo o avango da ciéncia
nessa area sem malferir a dignidade da pessoa humana.

83. Ha de se ter em mente, no ponto, que, ao se franquear o comércio de produtos de terapias avangadas, os
seres humanos podem passar a “interessar” ao mercado, o que torna necessario criar cautelas para impedir que
pessoas sejam indevidamente reduzidas a condi¢io de “fornecedores” de “matéria-prima” em um “mercado
negro”. Assim, imprescindivel construir um arcabouco normativo infraconstitucional rigoroso para
garantir que as substincias humanas a serem empregadas na fabricacio dos produtos de terapias
celulares avancadas sejam captadas gratuitamente, por doacio livre, espontinea e informada, de modo a
afastar o risco de qualquer abuso. Devem, ainda, ser estabelecidas regras rigidas para delimitar os
pressupostos e requisitos para manipulagdo de substidncias humanas e sua transformagdo em produtos com
finalidade terapéutica, a serem comercializados com o proposito de dignificagdo da vida daqueles que possam
ser por eles tratados.

84. Portanto, a conclusdo pela possibilidade de registro e comercializagdo junto a ANVISA de produtos de
terapias celulares avancadas tem como base juridica o principio da dignidade da pessoa humana — valor
intrinseco, irrenunciavel, inalienavel e fundamental para as agdes Estatais e para a vida em sociedade —, pelo
que tais produtos s6 merecem o amparo do ordenamento juridico se e enquanto servirem para promover a satde,
o bem estar e, consequentemente, a vida digna, sem rebaixar os seres humanos a objetos a serem
mercantilizados.

22. Ha, portanto, viabilidade juridica e legalidade para que substancias ou materiais de origem humana, incluindo
Peca anatomica (corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de origem humana, sejam utilizados em favor de solugdes e
inovagdes para o bem comum e fins sociais, desde que, ¢ claro, sejam respeitados os principios e os valores estabelecidos
constitucionalmente como orientadores e norteadores da ordem juridica e que estdo conectados com outras garantias
constitucionais de igual magnitude que também visam, em ultima instancia, a afirmagéo da dignidade da pessoa humana.

23. Neste contexto é que estdo langadas as conclusdes do Parecer CONS n° 12/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU, como
se coloca a seguir:

CONCLUSAO

85. A Constituicdo Brasileira, enquanto organismo vivo, ndo se afasta da realidade social que lhe d4 vida,
devendo ser interpretada sempre evolutivamente, de modo a possibilitar o ajuste de suas normas as demandas da
atualidade, a fim de manter sua for¢a normativa.

86. O cenario atual, em que a biotecnologia se imp6s de modo irreversivel, trazendo esperanca de tratamentos
para doengas e lesdes graves a milhdes de pessoas, com consequente melhoria de sua qualidade de vida, muito
difere do vivenciado pelo constituinte originario em 1988, bem como daquele em que se pronunciou esta
Procuradoria por meio do Parecer n® 209/2002, tornando imperioso empreender um exame renovado do §4° do
art. 199 da CF/88.

86. Na conjugacdo dos elementos, métodos e principios da moderna  hermenéutica
constitucional, imprescindivel buscar os principios constitucionais que ddo suporte axioloégico as regras e
conferem unidade e harmonia ao sistema, funcionando como critério de interpretag@o e integracao.

87. O que justifica valorativamente a regra disposta na parte final do §4° do art. 199 da CF/88 ¢ a dignidade da
pessoa humana, principio fundamental do Estado Democratico de Direito, valor supremo do qual decorrem os
direitos fundamentais a vida e a satde. Por tal motivo, ndo pode o dispositivo em questdo sofrer interpretagdo
absoluta que implique a imposi¢@o de obstaculos desproporcionais que possam restringir a efetiva concretizagao
do direito a saude de forma ampla e universal, sob pena de se vulnerar o proprio principio da dignidade da
pessoa humana.

88. Tem-se, assim, que o principio fundamental da dignidade da pessoa humana pode ser atendido, in casu,
mediante exegese teleologica, sistematica e integrativa do §4° do art. 199 da CF/88 segundo a qual a captagdo
ou a obten¢@o da matéria humana na origem deve decorrer sempre de disposi¢do voluntaria e altruista, sem que
isso implique categorizar aprioristicamente como bens fora do comércio os medicamentos ou produtos
fabricados em laboratorio por meio de cultivo e manipula¢do extensa, com emprego de modernas tecnologias, a
partir de ou utilizando substancias humanas, obtidas originalmente por meio de doa¢do em vida ou post mortem.



89. A concluséo pela possibilidade de registro e comercializagdo junto a ANVISA de produtos de terapias
celulares avangadas - que se enquadrem em uma das categorias previstas no art. 12 da Lei n® 6.360/76 ou que
estejam descritas em ato normativo a ser futuramente expedido pela ANVISA com fundamento em seu
poder regulamentar delimitado pela Lei n® 9.782/99 - tem como base juridica o principio da dignidade da pessoa
humana, pelo que tais produtos s6 merecem o amparo do ordenamento juridico se e enquanto servirem para
promover a satude, o bem-estar e, consequentemente, a vida digna, sem rebaixar os seres humanos a objetos a
serem mercantilizados.

90. Nesse sentido, deve-se construir um arcabougo normativo infraconstitucional rigoroso para garantir que as
substancias humanas a serem empregadas na fabricagdo dos produtos de terapias celulares avangadas sejam
captadas gratuitamente, por doagao livre, espontdnea e informada, de modo a afastar o risco de qualquer abuso.
Devem, ainda, ser estabelecidos requisitos técnicos rigidos para manipulagdo de substancias humanas e sua
transformagdo em produtos com finalidade terapéutica, a serem comercializados com o proposito de
dignifica¢do da vida daqueles que possam ser por eles tratados.

24. Sem temor de ser repetitivo, as razdes e fundamentos que inspiram o Parecer CONS n° 12/2016/PF-
ANVISA/PGF/AGU podem ser extrapolados para a situacdo tratada nestes autos porque o objeto nele abordado diz respeito a
utilizagdo de substancias de origem humana para finalidade que importa em desenvolvimento e pratica que visa a contribuir
para o bem comum e os fins sociais da protecdo da dignidade da pessoa humana no texto Constitucional.

25. Enfim, neste aspecto ético, prejudicial e condicionante da legalidade no tratamento do objeto discutido nestes
autos, repontue-se a interpretagdo da matéria apresentada pelo multicitado opinativo paradigma para afiancar que é razoavel e
proporcional que o principio fundamental da dignidade da pessoa humana seja atendido, in casu, mediante exegese teleologica,
sistematica e integrativa da norma constitucional no sentido de que a captacio ou a obtencio da matéria humana deve

decorrer sempre de disposicio voluntaria e altruista.

26. Em consequéncia, por forca das disposicoes constitucionais acima discorridas deve ser afirmada a
condicio de que toda e qualquer utilizacio de peca anatomica (corpo inteiro, cabe¢a, tronco ou membros) de origem
humana deve decorrer de ato fora do comércio (lato sensu), ou melhor, que seja resultado de disposiciio voluntaria e
altruista, o que significa que é imperioso e inafastavel que haja sindicincia, desde a origem da obtencdo do material, que
afiance e comprove que se trata de material resultado de doacio em vida ou post mortem.

217. Colocadas estas ponderagdes iniciais quanto ao aspecto ético envolvendo cadaveres frescos (técnica fiesh
frozen), independentemente da finalidade, ou seja: (i) sanitdria ou de (ii) de treinamentos em cursos de graduagdo, pos-
graduagdo e congéneres, passa-se as consideragdes de ordem legal sobre o regramento e regulagdo da matéria.

28. Neste propoésito de analise do aspecto legal no campo sanitario deve ser, primeiro, avaliada a questdo da
competéncia da Vigilancia Sanitaria, no geral, e desta ANVISA, enquanto Coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS, no particular.

29. Como se sabe, a competéneia institucional funciona como limite minimo e teto da atuagdo dos Orgdos e
Entidades que integram a Administragdo Publica. Na estrutura da Administragdo Publica ha a especializagdo das competéncias
a fim de que ndo se sobreponham a atuagdo das diferentes estruturas, aparelhos e ferramentas publicas. Houvesse a
possibilidade de diferentes integrantes da Administragdo Publica exercerem as mesmas atividades e competéncias se estaria
negando o principio da eficiéncia, de sede constitucional, com sérios riscos para o proprio cumprimento das obrigagdes e
deveres publicos.

30. Logo, sendo a competéncia a autorizagdo legal para regular e agir em determinado setor ou campo de atuagdo
publica, é judicioso dizer que aquilo que se encaixa ou se aloca dentro da mesma pode ser objeto da agdo institucional.

31. A finalidade e missdo institucional desta ANVISA, e suas correspondentes competéncias no ambito do glorioso
e herdico Sistema Unico de Saude - SUS - e sua conex@o com a garantia constitucional do direito a saide - estdo assim
constituidas na ordem juridica nacional:

a) Constituicdo da Republica - CRFB

Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, a alimentagdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constitui¢do.

()

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas que
visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdario as agoes e servigos
para sua promogdo, protegdo e recuperagao.

()

Art. 200. Ao sistema uinico de saude compete, além de outras atribuicées, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a saude e participar da
producgdo de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados e outros insumos;

1I - executar as acdes de vigilincia sanitdria e epidemiologica, bem como as de saude do trabalhador;

()

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e



dguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizagdo da produgdo, transporte, guarda e utilizagdo de substincias e
produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

(grifamos)

32. No nivel infraconstitucional e visando a dar efetividade e eficacia & valoragdo constitucional da garantia do
direito a saude foi editada a Lei n® 8.080, de 1990, da qual devem ser transcritas as disposi¢des a seguir:

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territorio nacional, as agoes e servigos de saude, executados isolada ou
conjuntamente, em cardter permanente ou eventual, por pessoas naturais ou juridicas de direito Publico ou
privado..h y yhnn

Art. 2° 4 saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢ées indispensaveis
ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a saude consiste na formulagdo e execugdo de politicas econémicas e
sociais que visem a redugdo de riscos de doencgas e de outros agravos e no estabelecimento de condigées que
assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua promog¢do, prote¢do e
recuperagdo.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuagdo do Sistema Unico de Saude (SUS):

1 - a execugdo de agoes:

a) de vigilancia sanitdaria;

VII - o controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substincias de interesse para a saiide ;

§ 1° Entende-se por vigilincia sanitiria um conjunto de acées capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos
a satide e de intervir nos problemas sanitdrios decorrentes do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de
bens e da prestagdo de servigos de interesse da saude, abrangendo:

1 - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da produgdo ao consumo, e

11 - o controle da prestacdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito administrativo, as
seguintes atribuicoes:

XX - definir as instincias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao poder de policia sanitdria ;
Art. 16. A diregdo nacional do SUS compete:

1I - participar na formulacdo e na implementagdo das politicas:

a) de controle das agressoes ao meio ambiente;

1I - definir e coordenar os sistemas:

d) vigildncia sanitdria;

VII - estabelecer normas e executar a vigildncia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo a
execugdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIII - estabelecer critérios, pardmetros e métodos para o controle da qualidade sanitiria de produtos,
substancias e servigos de consumo e uso humano,

XII - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a saide ;

§ 1° A Unido podera executar agées de vigildncia epidemioldgica e sanitaria em circunstancias especiais,
como na ocorréncia de agravos inusitados a saude, que possam escapar do controle da dire¢do estadual do
Sistema Unico de Saude (SUS) ou que representem risco de disseminag¢do nacional.

(grifamos)

33. Em cumprimento do disposto no art. 16, 11, d, da Lei n°® 8.080, de 1990, foi editada a Lei n® 9.782, de 1999, que
representa a certiddo de nascimento institucional desta ANVISA e, por efeito, onde constam sua missdo, finalidades e
competéncias no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS enquanto face sanitaria da atua¢do do SUS na
esfera federal.

34. Nagquilo que interessa a este opinativo deve ser buscado na Lei n® 9.782, de 1999, o que se segue:

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agées definido pelo § 1° do art.
6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por institui¢oes da



Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulagdo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na drea de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:

I - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

1I - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;

1II - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substincias e servicos de interesse para a saiide ;

1V - exercer a vigilancia sanitiria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribui¢do ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos Municipios;

()

VII - atuar em circunstdncias especiais de risco a saude; e

()

$ 1° A competéncia da Unido serd exercida:

1 - pelo Ministério da Saude, no que se refere a formulacdo, ao acompanhamento e a avaliagdo da politica
nacional de vigilancia sanitdria e das diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigildancia Sanitaria;

1I - pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVS, em conformidade com as atribuicoes que lhe sio
conferidas por esta Lei; e

I - pelos demais orgdos e entidades do Poder Executivo Federal, cujas dreas de atuagdo se relacionem com o
sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definirda a alocacdo, entre os seus orgdos e entidades, das d is
atribuigées e atividades executadas pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdaria, ndo abrangidas por esta
Lei.

()

Art. 32 Fica criada a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA, autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e
atuagdo em todo territorio nacional.

()

Art.  6° A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da saude da populacio, por
intermédio do controle sanitirio da producio e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigildncia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2°
desta Lei, devendo:

1 - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

()

1II - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agées de vigildncia
sanitaria,

1V - estabelecer normas e padrées sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvam risco a saude;

VIII - anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei;
XV - proibir a fabricagdo, a importagdo, o armazenamento, a distribui¢do e a comercializagdo de produtos e
insumos, em caso de violagdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

()

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacologica;

()

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no art. 8 “ desta Lei, por
meio de andlises previstas na legisla¢do sanitdria, ou de programas especiais de monitoramento da qualidade
em saude;

()
Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacao em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e
servigos que envolvam risco a savde publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitdria pela Agéncia:
1 - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

1I - alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites
de contaminantes orgdnicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterindrios;

111 - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes,

1V - saneantes destinados a higienizagdo, desinfec¢do ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares
e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterdpicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substdncias ativas, sangue e hemoderivados;

VIII - orgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstitui¢oes;

IX - radioisotopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnostico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigero, derivado ou ndo do tabaco;



XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por
outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.

()
§ 4¢ A Agéncia poderd regulamentar outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a saude
da populagdo, alcangados pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria.

(grifamos)

35. Este o quadrante da competéncia da ANVISA e, portanto, onde a mesma estd autorizada a exercer suas
atividades finalisticas e cumprir sua missdo institucional.

36. A partir de um olhar mais detido do que consta na Lei n® 9.782, de 1999, como competéncia institucional da
ANVISA no que tange a pega anatdomica (corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de origem humana nio se encontra
referéncia expressa e literal na mesma (ressalvada a possibilidade de que tal material se caracterizare técnica-sanitariamente
dentro do que se compreende por "drgdos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou reconstitui¢des "- inciso
VIIL, do art. 8°, acima transcrito), mas ¢ preciso observar que os incisos do § 1°, do art. 8°, da referida norma de fonte legislativa
antes mencionada e acima transcrita, ndo representam rol taxativo/exaustivo em razao do que diz o § 4°, do mesmo artigo, que
permite o exercicio a esta Agéncia de defini¢do e avaliagdo técnica de outros produtos ou servigos como de interesse da
vigilancia sanitaria.

37. Por conseguinte, o fato de a Lei n® 9.782, de 1999, ndo trazer de modo expresso e literal a obrigagdo da
regulagdo sanitaria de peca anatdmica (corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de origem humana ndo significa que seja
defesa ou se caracterize como impedimento para a ANVISA o faga.

38. Em outro dizer, a ANVISA tem competéncia para a regulacio sanitiaria de peca anatémica (corpo
inteiro, cabeg¢a, tronco ou membros) de origem humana desde que, motivadamente, no exercicio do § 4°, do art. 8°, da
Lei n° 9.782, de 1999, exercite o poder discricionario a ela outorgado, sempre a partir de critérios técnicos e de risco
sanitario, para definir tais materiais como de interesse da vigilancia sanitaria.

39. Por conseguinte, a questdo que exsurge da conclusdo langada no paragrafo imediatamente acima vai além da
antes afirmada competéncia institucional, posto que se abanca em passo adiante, ou seja: asseverada a competéncia da
ANVISA, impera, ainda, a definicdo de interesse para a vigilancia sanitaria quanto a cadaveres frescos (técnica fresh frozen),
no geral e no particular do uso com a finalidade de treinamentos em cursos de graduagdo, pos-graduagdo e congéneres.

40. Um olhar sobre a legislagdo sanitaria endogena desta Agéncia, expedida no exercicio legitimo e regular do seu
9

poder normativo técnico complementar, revela que pega anatdmica (corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de origem

humana, tratados nas normas como "restos mortais humanos", ¢ de interesse sanitario, mas restrito as condigdes de translado.

41. Como se vera adiante, em visdo retrospectiva historica, a valoragdo sanitaria desta Agéncia, com maior ou
menor abrangéncia até o lume da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 932, de 10 de outubro de 2024, ora vigente,
sempre assentou seu interesse nas questdes relativas e afeitas ao translado de restos mortais humanos, nio ultrapassando esta
linha demarcatério para dispor sobre fins e usos pos translado.

42. Iniciando esta visualizagdo historica do normativo expedido por esta Agéncia, confira-se primeiro a ja revogada
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 68, de 10 de outubro de 2007, como segue:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico, com vistas a promogdo da vigilancia sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegarios, instalados em todo o territorio nacional, para Controle e Fiscaliza¢do
Sanitaria do Translado de Restos Mortais Humanos, na forma do Anexo I a esta Resolugdo.

()
ANEXO I

()

Art. 2° O translado intermunicipal, interestadual e internacional de restos mortais humanos, em urna funerdria,
prevista nesta norma, sujeitar-se-d, na forma da legislagdo pertinente, a fiscalizagdo sanitaria.

Art. 3° A solicitagdo para fiscalizagdo sanitaria de translado de restos mortais humanos, em urna funerdria,
prevista nesta norma, dar-se-a mediante peti¢do por meio eletronico ou manual, disponibilizado e
regulamentado pela ANVISA.

Art. 4° Na ocorréncia de quaisquer acidentes ou anormalidades no translado de restos mortais humanos, em
urna funeraria, prevista nesta norma, a Autoridade Sanitdaria Estadual, Municipal ou do DF, podera intervir,
em caradter complementar, na falta de Autoridade Sanitaria Federal.

()

Art. 15. O translado de restos mortais humanos submetidos a método de conservagdo pertinente e
acondicionados em urna especificada neste regulamento, devera ser efetuado em compartimento apropriado,
destinado exclusivamente para armazenagem de carga do veiculo transportador aéreo, maritimo, fluvial,
lacustre ou terrestre.

Art. 16. E vedado em todo o territério nacional, o translado de restos mortais humanos cuja causa da morte
tenha sido encefalite espongiforme, febre hemorrdagica ou outra nova doenga infecto-contagiosa que,
porventura, venha a surgir, a critério da OMS e concorddncia da ANVISA/MS e SVS/MS.

Art. 17. O translado de restos mortais humanos que contenham radioatividade, s6 serd autorizado apods a
liberagao formal, pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN.



()

Art. 19. Cabe ao interessado pelo Translado de Restos Mortais Humanos comunicar a Autoridade Sanitdria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, a ocorréncia de translado com wurna funeraria
contendo Restos Mortais Humanos, conforme os artigos 2°, 3° e 4° desta norma.

()

Art. 25 Excluem-se do disposto neste Regulamento, os casos sob custodia dos Institutos Médicos Legais e o
transporte de células, tecidos e 6rgaos humanos destinados para fins terapéuticos (transplantes e implantes)e
de pesquisa, que deverdo atender regulamento técnico pertinente para este fim.

43. A norma parcialmente transcrita acima define como de interesse sanitario " O translado intermunicipal,
interestadual e internacional de restos mortais humanos,", sem estabelecer qualquer delimitagdo sanitaria e/ou epidemioldgica.
Ha apenas situagdes que importam em restri¢do de translado, mas, como dito, sem circunscrever a emergéncias ou situagdes de
risco especiais.

44. Na sequéncia, veio o lume da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 33, de 8 de julho de 2011, a seguir:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os requisitos minimos para o translado de restos
mortais humanos em portos, aeroportos e fronteiras, nos termos desta Resolugao.

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios para o translado de restos mortais
humanos em dreas de portos, aeroportos e fronteiras.

Art. 3° Este Regulamento se aplica ao translado de restos mortais humanos em dreas de portos, aeroportos e
fronteiras.

()

Art. 5° O controle sanitario do translado de restos mortais humanos em dreas de portos, aeroportos e fronteiras
somente serd realizado pela ANVISA em casos de emergéncia em saude publica ou situagbes que possam
significar algum risco a saude da populagdo, a critério da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados.

()

Art. 10 Fica vedada, em todo o territorio nacional, a prestagdo de servigo de conservagdo e translado de restos
mortais humanos, em que o oObito tenha tido como causa a encefalite espongiforme, febre hemorrdgica ou
outra nova doenga infecto-contagiosa que, porventura, venha a surgir a critério da Organiza¢do Mundial da
Sauide (OMS) e do Ministério da Saude (MS).

45. A norma enddgena ora em cotejo trouxe corte sanitario, com nova valoragdo técnica, como se observa pelo que
consta do respectivo art. 5°, que define como de interesse para a vigilancia sanitaria o (i) controle e fiscalizagdo do traslado de
restos mortais apenas em areas de portos, aeroportos e fronteiras (ii) em "em casos de emergéncia em saude publica ou
situagoes que possam significar algum risco a saude da populagdo,”.

46. Houve redug@o de escopo e abrangéncia desta nova norma em relagdo a Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 68, de 10 de outubro de 2007, tornando o interesse sanitario mais restrito em relagdo a restos mortais humanos.

47. Passo seguinte, foi editada a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 662, de 30 de margo de 2022, que
trouxe as disposi¢des adiante:

Art. 1° Esta Resolugdo dispde sobre o controle e fiscalizagdo Sanitaria do translado de restos mortais humanos
em portos, aeroportos e fronteiras.

()

Art. 3° O controle sanitario do translado de restos mortais humanos em dreas de portos, aeroportos e fronteiras
somente serd realizado pela Anvisa em casos de emergéncia em saude publica ou situagoes que possam
significar algum risco a saude da populag¢do, a critério da unidade competente pelo controle sanitdrio e
fiscalizagdo nestes ambientes.

()
Art. 10. Os casos ndo previstos nesta Resolugdo serdo decididos pela area competente da Anvisa pelo controle
sanitario e fiscalizagdo em portos, aeroportos e fronteiras.

48. A norma administrativa mantém o corte sanitario estabelecido pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 33, de 8 de julho de 2011, valorando como de interesse sanitario o "translado de restos mortais humanos", "em casos de
emergéncia em saude publica ou situagées que possam significar algum risco a saude da populagdo", e, fixando a abrangéncia
"em areas de portos, aeroportos e fronteiras".

49. De se notar a reafirmag@o e maior refor¢o da delimitacdo do objeto e do alcance sanitario definido desde
a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 33, de 8 de julho de 2011, pelo uso do advérbio "somente" no art. 3°,
da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 662, de 30 de margo de 2022, o que deixa clara a baliza do interesse sanitario em

relagdo a restos mortais humanostH.

50. Por fim se chega a Resolucgdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 932, de 10 de outubro de 2024, ora vigente, da
qual cabe extrair, para os fins deste opinativo, o que se segue:



Art. 1° Esta Resolugdo dispoe sobre a execugdo de atividades de vigilancia epidemiologica em Portos e
Aeroportos.

Art.2° Esta Resolugdo se aplica a todas as pessoas juridicas, de direito privado ou publico, que executam
atividades de administrag¢do de portos, aeroportos e plataformas de petroleo em territorio e dguas
Jurisdicionais brasileiras, e aquelas que operam meios de transporte aquaviarios e aéreos nesses.

Pardagrafo unico. As empresas prestadoras de servigo contratadas para realiza¢do de atividades previstas nesta
norma também ficam sujeitas ao cumprimento desta Resolu¢do, sem prejuizo da responsabilidade das
empresas contratantes.

()

Art. 11. As medidas de savide a serem implementadas em resposta a uma ESPII ou ESPIN em relagdo a meios
de transporte, bagagem, carga e e restos mortais humanos, em portos, aeroportos e plataformas de petroleo,
conforme este regulamento, poderdo ser:

()

$2° Independente de recomendagées de medidas de saude temporarias especificas para restos mortais
humanos, excetuado cinzas, seu translado deve ocorrer em urnas funerdrias e serem tomados todos os cuidados
necessarios a minimizar qualquer visco para a saude publica, devendo os documentos relativos ao
procedimento de conservagado estar a disposi¢do da autoridade competente, sempre que solicitado.

S1. A norma ora vigente traz viés um pouco mais limitante do interesse sanitario quanto a restos mortais humanos
porque, diferentemente das outras duas Resolugdes da Diretoria Colegiada anteriores, foi ampliada a retri¢do a atuag@o sanitaria
a situagdes de Emergéncia de Satide Publica de Importancia Internacional - ESPII e de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional - ESPIN.

52. Aqui deve ser observado um novo critério, ou seja: a retirada da referéncia a fronteiras e a inser¢do de
plataformas de petroleo. Embora esta questio de localizagdo da atuag@o sanitaria ndo traga impacto significativo neste
opinativo, demonstra a evolugdo do entendimento e da valoragdo institucional.

53. Neste diapasdo, a visdo historica da valoragdo sanitaria da ANVISA quanto a restos mortais humanos ou pega
anatdmica (corpo inteiro, cabeca, tronco ou membros) de origem humana retrada o entendimento institucional no que diz
respeito ao risco sanitario associado e as condi¢des em que o respectivo controle deve ser exercido.

54. Logo, ¢ correto dizer que ha entendimento e posicionamento instuitucional, ancorado no poder normativo
complementar desta ANVISA outorgado pelo art. 7°, III, e pelo § 4° do art. 8°, ambos da Lei n® 9.782, de 1999, acima
transcritos, de que apenas deve haver atuagdo sanitaria por parte dos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -
SNVS em situagdes de Emergéncia de Satide Publica de Importancia Internacional - ESPII e de Emergéncia em Saude Publica
de Importancia Nacional - ESPIN em ambientes em portos, aeroportos e plataformas de petréleo.

55. Este, portanto, os limites e quadrante do interesse sanitario na espécie.

56. De modo concreto, entdo, pode-se sintetizar o interesse sanitirio quanto a restos mortais humanos
ou peca anatdmica (corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de origem humana se abanca nos translado e nas
condi¢des em que é feito, ndo interferindo ou alcancando o poés-translado, ou seja: a destinacio e o uso posterior.

57. Outro fator importante de destaque quanto a competéncia e interesse sanitario em restos mortais humanos
ou peca anatdmica (corpo inteiro, cabega, tronco ou membros) de origem humana diz respeito ao processo de preservacdo de
cadaveres.

58. Neste particular, a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 932, de 10 de outubro de 2024, ndo faz qualquer
mengao as técnicas de preservagdo de cadaveres.

59. Diferentemente da norma atualmente vigente, as anteriores faziam referéncia expressa a técnicas
de somatoconservagdo humana, sem, contudo, citar a fresh frozen. Assim, nao obstante a Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 68, de 10 de outubro de 2007, a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 33, de 8 de julho de 2011; e, a Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n® 662, de 30 de margo de 2022, apenas indigitassem embalsamento e formoliza¢do ndo parece
haver impedimento técnico-cientifico para aceitacdo da técnica de firesh frozen.

60. Esta discussdo da técnica de somatoconservagdo humana, dentre elas a fresh frozen, entretanto, ndo ¢ objeto do
regramento ou da regulacdo sanitaria, sendo apenas uma exigéncia para translado de restos mortais humanos.

61. Em consequéncia ¢ correto e adequado se dizer que os procedimentos de somatoconservag@o dos restos mortais
humanos, independentemente da técnica empregada, sdo atos médicos e, portanto, fora do escopo e da competéncia sanitaria.

62. E claro que tais procedimentos s6 podem ser realizados em locais devidamente registrados e autorizados pelas
autoridades sanitarias, com responsabilidade técnica definida pelo respectivo Conselho Profissional, mas este aspecto também
ndo interfere na resposta a esta consulta, especialmente porque estamos lidando com a hipodtese de pega anatdmica originaria de
paises estrangeiros.

63. Neste cenario, pode-se concluir que a técnica de somatoconservagdo humana nio é objeto de regulacio e
regulamentacio sanitiria, de sorte que se confirma que o interesse sanitirio em relacio a restos mortais humanos se



abanca apenas em situagdes de Emergéncia de Saide Piiblica de Importancia Internacional - ESPII e de Emergéncia em
Satide Piblica de Importancia Nacional - ESPIN em ambientes em portos, aeroportos e plataformas de petréleo.

64. Pertine nesta considera¢des propedéuticas abordar, também, o aspecto que diz respeito a utilizagdo de cadaveres
frescos (técnica fresh frozen) com a finalidade de treinamentos em cursos de graduagio, pos-graduag@o e congéneres.

65. Aqui vale referendar e concordar com o entendimento exposto pela Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados - GGPAF na Nota Técnica n° 16/2025/SEI/GCPAF/GGPAF/DIRES/ANVISA, que se pede
venia para transcrever novamente, adiante:

A importagdo de bens e de produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica e a pesquisa envolvendo
seres humanos é disciplinada pela RDC n° 172, de 8 de setembro de 2017, que dispoe sobre os procedimentos
para a importagdo e a exportagdo de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a
pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras providéncias, e pode ser realizada por pesquisadores ou
Institui¢ées Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagdo, haja vista que a finalidade da importagdo é o uso em
determinada pesquisa e ndo se confunde com a finalidade de educac¢do e treinamento. Nesta mesma RDC,
ainda ha a previsdo de importagdo intermediada, porém mesmo nesses casos, a importagdo deve ser destinada
a uma pesquisa especifica, para a qual o Termo de Responsabilidade deve ser assinado pelo pesquisador
responsavel pela pesquisa e pela Institui¢do Cientifica, Tecnologica e de Inovagdo.

Por outro lado, a finalidade de ensino, para o tipo de material indicado - cadaveres frescos - ndo é
regulamentada pela Anvisa e tampouco esta descrita nas finalidades de importagdo previstas no Regulamento
Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria, Resolucdo RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008.

66. De fato, entender que restos mortais humanos se enquandram na previsiao do art. 5° , da Resolucio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 172, de 8 de setembro de 2017 ("4 importagio de bens e produtos sob vigilincia sanitaria
destinados a pesquisa envolvendo seres humanos deverda submeter- se a manifestacio expressa e favoravel da autoridade
sanitdria competente da Anvisa, previamente ao seu desembaraco, no territorio nacional.") é esticar sobremaneira o
sentido e o alcance do dispositivo, representando inflaciio interpretativa da intenc¢ao finalistica da norma.

67. Isto significa que resta reafirmada a definicio de interesse sanitirio quanto a restos mortais
humanos apenas em situacdes de Emergéncia de Satide Publica de Importancia Internacional - ESPII e de Emergéncia
em Saude Piblica de Importincia Nacional - ESPIN em ambientes em portos, aeroportos e plataformas de petroéleo, com
delimitacdo para as condi¢oes de translado, ndo alcancando atos correspondentes as técnicas de somatoconservacio
humana e nio destinagfo e uso posteriores.

68. Nio passa desapercebido que o Sistema Unico de Satide - SUS também atua na formagdo de profissionais na
area da saude, o que, todavia, ndo significa que o faga por intermédio da Autoridade Sanitaria.

69. Quanto a este aspecto assim diz a Constitui¢do da Republica:

Art. 200. Ao sistema unico de saude compete, além de outras atribui¢ées, nos termos da lei:

()

111 - ordenar a formagdo de recursos humanos na drea de saiide;
70. A Lein® 8.080, de 1990, traz idéntica previsao:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Satide (SUS):

()

111 - a ordenagdo da formagao de recursos humanos na darea de savide;

()
Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito administrativo, as
seguintes atribuigées:

()
IX - participagdo na formulagdo e na execugdo da politica de formagdo e desenvolvimento de recursos
humanos para a saude;

71. Como pontuado alhures, a saide exerce um papel importante na formagdo de recursos humanos no seu campo
de atuag@o, mas ndo ha previsdo de que a ANVISA atue e participe de modo geral, sendo que a Lei n® 9.782, de 1999, tao
somente em relagdo a recursos humanos cabe a esta Agéncia o "desenvolvimento de recursos humanos para o sistema", ou seja:
para o SNVS, conforme inciso XVIII, do seu art. 7°.

72. Por arrasto, a utilizacdo de cadaveres frescos (técnica fresh frozen) com a finalidade de treinamentos em cursos
de graduagdo, pos-graduacdo e congéneres também por este fator escapa a competéncia da ANVISA.

73. O Decreto n° 11.358, de 2023, que aprova a estrutura regimental do Ministério da Saude, traz a desconcentragao
das seguintes competéncias no ambito da citada Pasta Ministerial para a Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educagdo na
Saude - SGTES:



Art. 50. A Secretaria de Gestio do Trabalho e da Educagdo na Saiide compete:
I - ordenar a formagdo de recursos humanos na drea de saude;

1I - coordenar a regulagdo do trabalho na drea da saude;

74. Ainda quanto a formagdo e regulagdo de recursos humanos e profissionais na area da satde deve ser citada a
competéncia distribuida para o Conselho Nacional de Satude - CNS pelo Decreto n® 5.839, de 2006, adiante:

Art. 22 Ao CNS compete:
()

VIII - articular-se com o Ministério da Educagdo quanto a criagdo de novos cursos de ensino superior na drea
de satide, no que concerne a caracterizagdo das necessidades sociais.

75. Do referencial legal acima transcrito se extrai que a competéncia no campo federal para defini¢des e regulagio
de recursos humanos e profissional na 4area da saude ¢, primariamente e politica, do Ministério da Saude,
e, complementarmente, do CNS, este no que tange a abertura de novos cursos.

76. Dai porque se conduz acertadamente a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude - GGTES quando
assevera na Nota Técnica n°® 8/2025/SEI/GRECS/GGTES/DIRE3/ANVISA o que se segue:

.. a normatizag¢do de cursos de saude é competéncia do Ministério da Educagdo (MEC), em conjunto com o
Ministério da Saude e conselhos profissionais, que estabelecem diretrizes curriculares nacionais e critérios
para a abertura e reconhecimento de cursos na drea da saude. A autorizag¢do para iniciar a oferta de cursos de
graduagdo e pos-graduagdo e o reconhecimento desses cursos sdo competéncias do Ministério da Educagdo
(MEC). Isso inclui a avaliagdo de aspectos como a organiza¢do didatico-pedagogica (incluindo aqui as
técnicas utilizadas), o corpo docente e as instalagoes fisicas. No caso dos cursos da darea de saiide, o Conselho
Nacional de Satide (CNS) e os conselhos profissionais tém prerrogativas para manifestar-se junto ao Ministério
da Educag¢do no processo de autorizagdo e reconhecimento dos cursos, inclusive nas questées diddtico-
pedagogicas. O Conselho Nacional de Saide preconiza principios e diretrizes para a formagdo por meio da
Resolugdo CNS n. 596 de 8 de dezembro de 2017.

77. Logo, ndo cabe ao campo sanitario, representado pelo poder normativo da ANVISA, adentrar no
disciplinamento de matéria afeita a utilizacdo de cadaveres frescos para fins de treinamento para profissionais de saude.

78. Postas as ponderagdes e consideracdes acima, ¢ possivel se passar as respostas aos quesitos trazidos na consulta,
que se pede licenga para mais uma vez fazer a transcri¢do dos mesmos, a seguir:

1- A Anvisa possui algum posicionamento oficial sobre a utiliza¢do de caddveres frescos em treinamentos para
profissionais de saude, realizados atualmente em mais de 19 Unidades do ITC (instituto de Treinamento em Cadaveres
Frescos) e outros como Centro Internacional de Anatomia em Cadaveres Fresh Frozen (HAC)?

79. Segundo o que se pontuou nas linhas pretéritas deste opinativo, da norma sanitaria referente a restos mortais
humanos - Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n°® 932, de 10 de outubro de 2024, extrai-se a valorag@o e a defini¢do do
risco sanitario que aponta o interesse sanitdrio apenas em situagdes de Emergéncia de Satde Publica de Importancia
Internacional - ESPII e de Emergéncia em Satde Publica de Importancia Nacional - ESPIN em ambientes em portos, aeroportos
e plataformas de petréleo, com delimitagdo para as condigdes de translado, ndo alcangando atos correspondentes as técnicas
de somatoconservagdo humana e ndo destinag@o e uso posteriores.

80. Historicamente, independentemente da maior abrangéncia da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 68, de
10 de outubro de 2007, da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 33, de 8 de julho de 2011; e, da Resolug@o da Diretoria
Colegiada - RDC n® 662, de 30 de margo de 2022, quanto ao tratamento de restos mortais humanos, o interesse sanitario
semprem ficou adstrito as agdes pertinentes aos translados.

81. Por efeito, questdes e regulagdo relativa as técnicas de somatoconservagdo humana, ainda que importantes para
as condi¢des de translado, ndo sdo de competéncia da ANVISA, ja que se caracterizam como ato médico.

82. De modo objetivo, portanto, pode-se dizer que nio se encontra posicionamento oficial sobre a utilizacao
de cadaveres frescos em treinamentos para profissionais de saude, senio que se trata de material de interesse sanitaria
apenas quanto ao translado de restos mortais humanos.

2 - A técnica de congelamento de cadadveres frescos ou fresh frozen conservagdo possui sustentagdo juridica e
cientifica como categoria de procedimento de conservagdo de cadaveres, de acordo com a legislagdo sanitaria brasileira?

83. Nao ha no campo sanitaria, aquele que pertine 8 ANVISA, por 6bvio, qualquer regulagdo ou normatizagéo
quanto a técnica de conservagdo de cadaveres frescos ou fresh frozen.

84. Ademais, como considerado no decorrer deste parecer, ndo ha competéncia da ANVISA para tal regulagio, haja
vista que se trata de ato médico.



85. O que cabe ao campo sanitario ¢ a fiscalizagdo e licenciamento de locais para a realizacdo de tais
procedimentos, mas isto ndo se confunde com a regulagdo material de fundo.

86. No caso em concreto, todavia, este aspecto também ndo interfere na resposta a esta consulta, especialmente
porque estamos lidando com a hipétese de peca anatdmica originaria de paises estrangeiros.

87. Concretamente, pode-se dizer que sustentacdo juridica para técnica de congelamento de cadaveres
frescos ou firesh firozen reside nas regras do ato médico.

3 - Qual o papel da Anvisa na regulagdo, anuéncia e fiscalizagdo desse tipo de atividade? Existe alguma
normativa exarada pela Anvisa que regulamenta a utilizagdo de caddveres frescos em treinamentos para profissionais de
saude?

88. A resposta a este ponto ja esta compreendida no que consta a resposta ao primeiro quesito, acima.

4- Sobre a importagdo de tais pecas, mesmo que denominada pela empresa intermediadora de prestacdo de
servigo, ndo seria passivel de Licen¢a de Importagdo (L1)? Existe na drea de portos e aeroportos da Anvisa algum programa
de fiscalizagdo para controle de importagdo de pecas cadavéricas destinadas ao uso em treinamentos para profissionais de
saude?

89. A importagdo de restos mortais humanos ndo estd valorada como de interesse da vigilancia sanitaria
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 932, de 10 de outubro de 2024, cuja abrangéncia esta definida apenas para
situagdes de Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional - ESPII e de Emergéncia em Saude Publica de
Importancia Nacional - ESPIN em ambientes em portos, acroportos e plataformas de petrdleo.

90. Fora das situa¢des definidas na Resolu¢io da Diretoria Colegiada - RDC n°® 932, de 10 de outubro de
2024, nao ha previsio de atuaciio sanitaria.

Em Conclusao

91. Sdo estas, Sra. Procuradora-Chefe em exercicio, as consideragdes, pontuagdes e respostas que entendemos
pertinentes quanto a matéria e questionamentos trazidos nesta consulta.

92. De modo resumido, pode-se trazer a guisa de fundamentos para as respostas langadas acima o que se segue:

a)a ANVISA tem competéncia para a regulacio sanitaria de peca anatdomica (corpo inteiro, cabeca,
tronco ou membros) de origem humana desde que, motivadamente, no exercicio do § 4°, do art. 8°, da Lei n° 9.782, de
1999, exercite o poder discricionario a ela outorgado, sempre a partir de critérios técnicos e de risco sanitario, para
definir tais materiais como de interesse da vigilincia sanitaria;

b) o interesse sanitario definito quanto a restos mortais humanos ou peca anatdémica (corpo inteiro,
cabeca, tronco ou membros) de origem humana se abanca nos translado e nas condi¢des em que é feito, ndo interferindo
ou alcancando o pos-translado, ou seja: a destinacio e o uso posterior;

c)a técnica de somatoconservacio humana nio é objeto de regulacido e regulamentacio sanitaria, de
sorte que se confirma que o interesse sanitario em relacio a restos mortais humanos se abanca apenas em situagdes de
Emergéncia de Satide Publica de Importincia Internacional - ESPII e de Emergéncia em Saude Piublica de Importéincia
Nacional - ESPIN em ambientes em portos, aeroportos e plataformas de petroleo;

d) resta reafirmada a definicio de interesse sanitirio quanto a restos mortais humanos apenas em
situacdes de Emergéncia de Satide Publica de Importincia Internacional - ESPII e de Emergéncia em Satide Publica de
Importancia Nacional - ESPIN em ambientes em portos, aeroportos e plataformas de petroéleo, com delimitacio para as
condi¢des de translado, ndo alcancando atos correspondentes as técnicas de somatoconservacio humana e nio
destinagdo e uso posteriores;

e) niao cabe ao campo sanitario, representado pelo poder normativo da ANVISA, adentrar no
disciplinamento de matéria afeita a utilizacao de cadaveres frescos para fins de treinamento para profissionais de saude;

f) ndo se encontra posicionamento oficial sobre a utilizacio de cadaveres frescos em treinamentos para
profissionais de satde, sendo que se trata de material de interesse sanitaria apenas quanto ao translado de restos mortais
humanos;

g) por for¢a das disposicdes constitucionais discorridas acima deve ser afirmada a condicido de que toda e
qualquer utilizaciio de peca anatomica (corpo inteiro, cabeca, tronco ou membros) de origem humana deve decorrer de
ato fora do comércio (lato sensu), ou melhor, que seja resultado de disposi¢io voluntaria e altruista, o que significa que é
imperioso e inafastavel que haja sindicAncia, desde a origem da obtencido do material, que afiance e comprove que se
trata de material resultado de doaciio em vida ou post mortem.



A consideragdo superior.

Brasilia, 13 de maio de 2025.

ANTONIO CESAR SILVA MALLET
PROCURADOR FEDERAL

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Numero Unico de Protocolo (NUP) 25351831285202450 ¢ da chave de acesso 80f3aa38

Notas

1. % Aqui se faz referéncia ao principio basilar de hermenéutica juridica de que a norma legal (em sentido lato) nio
contém palavras inuteis (verba cum effectu sunt accipienda), sendo escorreito que as palavras devem ser
compreendidas como tendo alguma eficacia e uma intengdo finalistica. Ndo se presumem, portanto, na lei (mais uma
vez lato sensu) palavras inuteis e sem um significado intentado (mens legis). Assim, o exercicio interpretativo deve
procurar remontar o signo ao seu significado. Isto redunda que a interpretagdo ndo deve esvaziar ou inflar a inten¢do
finalistica, dando menor ou maior eficdcia aquilo que a norma traz como valor a ser observado nas relagoes juridicas
as quais se destina.

- L}

Eh'-.. -
Documento assinado eletronicamente por ANTONIO CESAR SILVA MALLET, com certificado Al institucional
(*.AGU.GOV.BR), de acordo com os normativos legais aplicaveis. A conferéncia da autenticidade do documento esta
disponivel com o codigo 2234873963 e chave de acesso 80f3aa38 no enderego eletronico https://supersapiens.agu.gov.br.
Informagdes  adicionais: Signatirio (a): ANTONIO CESAR SILVA MALLET, com certificado Al institucional

(*.AGU.GOV.BR). Data e¢ Hora: 13-05-2025 18:50. Numero de Série: 24688056426646610828629120681. Emissor:
Autoridade Certificadora do SERPRO Final SSL.



ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
PROCURADORIA-GERAL FEDERAL
PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GABINETE DA PROCURADORIA FEDERAL JUNTO A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SIA TRECHO 05 - AREA ESPECIAL 57 - BLOCO 'D', 3° ANDAR

DESPACHO n. 00187/2025/GAB/PFANVISA/PGF/A

NUP: 25351.831285/2024-50
INTERESSADOS: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

ASSUNTOS: DIREITO CONSTITUCIONAL E SANITARIO

1. Aprovo o PARECER n° 51/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, pelos seus termos e fundamentos.

Encaminhe-se ao ilustre Diretor-Presidente, para conhecimento e providéncias cabiveis.

Brasilia, 14 de maio de 2025.

TANIA MARA ARRAIS MONTEIRO
Procuradora Federal
Procuradora-Chefe em Substituicio junto 8 ANVISA
PGF/AGU

Atengdo, a consulta ao processo eletronico estd disponivel em https://supersapiens.agu.gov.br mediante o
fornecimento do Ntimero Unico de Protocolo (NUP) 25351831285202450 e da chave de acesso 80f3aa38
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