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Acoes a serem adotadas no
encerramento dos Centros de
Reproducao Humana Assistida
(CRHA)

1. Relatdrio

Considerando os recentes registros de encerramento
de atividades em Centros de Reproducao Humana Assistida
(CRHA), nos quais foram identificados casos de abandono de
material biolédgico sem a devida manutencao e de auséncia de
rastreabilidade de embrides armazenados, torna-se relevante a
observancia do disposto no artigo 52 da RDC n? 771/2022.

A presente Nota Técnica tem por orientar ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria em situacdes relacionadas ao
abandono de embrides em clinicas, bem como reforcar a
necessidade de atuacao diligente e continua das vigilancias
sanitarias locais no acompanhamento dos processos de
encerramento desses estabelecimentos.

Destaca-se, ainda, a imprescindibilidade de assegurar
a destinacao adequada e a plena rastreabilidade de todo o
material biolégico armazenado, de forma a garantir a
conformidade com os preceitos éticos, técnicos e regulatorios
vigentes.

2. Analise

Nos termos do artigo 52 da RDC n2 771/2022, o
Centro de Reproducao Humana Assistida (CRHA) deve comunicar
o encerramento de suas atividades a autoridade sanitaria local e
a Anvisa no prazo maximo de 30 (trinta) dias.

O responsavel legal deve assegurar a destinacao



adequada das amostras armazenadas e a manutencao dos
registros por 20 (vinte) anos, sendo ainda obrigatdria a obtencao
de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
especifico, no qual conste a anuéncia dos pacientes quanto ao
destino do material biolégico. Ressalte-se que tais
responsabilidades podem ser compartilhadas com o
estabelecimento ao qual o CRHA esteja vinculado.

Adicionalmente, conforme disposto no artigo 62 da
mesma resolucao, em casos de furto ou extravio de material
bioldgico, torna-se obrigatdria a notificacao a Vigilancia Sanitaria
local e a Anvisa no prazo de até 1 (um) dia Uutil. Essa
comunicacao deve conter a descricao do material, data e local do
ocorrido, identificacao da transportadora (quando aplicavel),
comprovacao da comunicacao aos pacientes e cdpia do boletim
de ocorréncia, quando disponivel.

Diante do exposto na normativa sanitaria vigente,
orienta-se a Vigilancia Sanitdria que, ao constatar o
encerramento das atividades de um CRHA, exija do
estabelecimento a comunicacao formal a Anvisa, de modo a
possibilitar a atualizacao do cadastro nacional de embrides (pelo
SisEmbrio) e a adequada instrucao sobre os procedimentos
relativos ao sistema. Essa comunicacao deve ser realizada por
meio do canal Fale Conosco da Anvisa:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-
eletronico.

Orienta-se, ainda, que o Responsavel Técnico e o
Responsavel Legal apresentem documento assinado contendo: a
identificacao do CRHA de destino do material; o contrato firmado
entre as partes, prevendo a transferéncia; um plano de acao para
comunicacao aos pacientes, com prazos definidos para a coleta
de assinaturas nos respectivos TCLEs, nos quais 0s pacientes
poderao consentir com a transferéncia ou indicar outro centro de
destino para o material armazenado.

Esse plano de acao deve ser monitorado de forma
ativa pelos inspetores sanitarios responsaveis pela fiscalizacao do
CRHA.

Nos casos em que nao seja possivel rastrear
determinado (s) paciente (s), o CRHA deverda encaminhar
comunicacao formal ao endereco cadastrado, com Aviso de
Recebimento (AR) pelos Correios, de modo a comprovar a
tentativa de contato. O plano de acao deve igualmente indicar a
transportadora responsavel pelo transporte do material,



especificando a data e o horario previstos para sua execucao.

Recomenda-se, por fim, que a Vigilancia Sanitaria
local acompanhe presencialmente o carregamento e a disposicao
dos materiais armazenados no veiculo da transportadora
licenciada, em conformidade com os requisitos de transporte de
material biolégico, definidos na RDC n2 504/2021.

Em caso de duvidas e necessidade de apoio durante o
processo, orienta-se o acionamento da GSTCO/GGBIO/Anvisa, a
fim de possibilitar a analise conjunta da situacao pela Agéncia.

3. Conclusao

Diante do exposto, enfatiza-se que o cumprimento
rigoroso das disposicoes da RDC n? 771/2022, bem como das
demais normas aplicaveis, é essencial para assegurar a
rastreabilidade, a seguranca e a destinacao adequada do
material bioldégico armazenado em Centros de Reproducao
Humana Assistida (CRHAs) em processo de encerramento de
atividades.

Ressalta-se que a atuacao proativa e coordenada
entre os estabelecimentos, as vigilancias sanitarias locais e a
Anvisa é imprescindivel para prevenir o abandono de embrides,
mitigar riscos sanitarios e garantir a protecao dos direitos dos
pacientes envolvidos.

Documento assinado eletronicamente por Joao Batista da
Silva Junior, Gerente de Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas, em
Jell j 20/08/2025, as 11:26, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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