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RESUMO

O presente artigo analisa a evolug¢do da regulamentagdo da Reprodugdo Humana Assistida (RHA) no
Brasil, caracterizada pela omissdo do Poder Legislativo e pela atuagdo normativa do Conselho Federal
de Medicina (CFM). Objetiva-se tracar o percurso historico das resolu¢des do CFM, identificar os
gatilhos sociais e juridicos para suas transformagdes e analisar os dilemas bioéticos e as lacunas
juridicas que persistem, reforcando a necessidade de uma lei federal especifica. A analise se
fundamenta na Bioética, com foco no Principio da Justica para discutir a desigualdade, e no Direito, a
partir dos principios da Dignidade da Pessoa Humana e do Planejamento Familiar. A metodologia
combina revisdo integrativa da literatura com analise documental das normas do CFM e das
legislagdes brasileiras. Os resultados demonstram que a regulamentagdo evoluiu de forma reativa as
necessidades da sociedade. Com surgimento a partir de em um vacuo legislativo, o campo da RHA foi
orientado por normas éticas que, inicialmente restritivas, foram compelidas a se modernizar por
decisdes judiciais. Embora o Conselho Federal de Medicina tenha promovido avangos, o modelo se
mostra fragil. A auséncia de forga de lei impede a sang@o de crimes, gera inseguranga em temas como
a gestacdo de substituicdo e o status do embrido, e falha em solucionar a principal barreira: a
desigualdade no acesso, concentrado no setor privado. Conclui-se que o modelo regulatério brasileiro
¢ insuficiente, perpetuando a inseguranca juridica e transformando um direito fundamental em
privilégio. A superacdo desse cenario demanda, de forma inadiavel, uma legislacdo federal que garanta
0 acesso universal e equitativo, ofereca seguranca juridica e responda aos complexos desafios
bioéticos.

Palavras-Chave: Reprodu¢do Humana Assistida, Regulamentacdo, Bioética, Direito de Familia,
Legislagdo Comparada.

RESUMEN
El presente articulo analiza la evolucion de la regulacion de la Reproduccion Humana Asistida (RHA)
en Brasil, caracterizada por la omision del Poder Legislativo y la actuacion normativa del Consejo
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Federal de Medicina (CFM). El objetivo es trazar el recorrido histdrico de las resoluciones del CFM,
identificar los detonantes sociales y juridicos de sus transformaciones y analizar los dilemas bioéticos
y los vacios legales que persisten, reforzando la necesidad de una ley federal especifica. El analisis se
fundamenta en la Bioética, con foco en el Principio de Justicia para discutir la desigualdad, y en el
Derecho, a partir de los principios de la Dignidad de la Persona Humana y la Planificacion Familiar.
La metodologia combina una revision integradora de la literatura con un andlisis documental de las
normas del CFM y la legislacion brasilefia. Los resultados demuestran que la regulacion ha
evolucionado de forma reactiva a las necesidades de la sociedad. Surgido a partir de un vacio
legislativo, el campo de la RHA fue guiado por normas éticas que, inicialmente restrictivas, se vieron
obligadas a modernizarse por decisiones judiciales. Aunque el Consejo Federal de Medicina ha
promovido avances, el modelo resulta fragil. La ausencia de fuerza de ley impide la sancion de delitos,
genera inseguridad en temas como la gestacion por sustitucion y el estatus del embrion, y no logra
solucionar la principal barrera: la desigualdad en el acceso, concentrado en el sector privado. Se
concluye que el modelo regulatorio brasilefio es insuficiente, perpetuando la inseguridad juridica y
transformando un derecho fundamental en un privilegio. La superacion de este escenario exige, de
forma impostergable, una legislacion federal que garantice el acceso universal y equitativo, ofrezca
seguridad juridica y responda a los complejos desafios bioéticos.

Palabras Clave: Reproduccion Humana Asistida, Regulacion, Bioética, Derecho de Familia,
Legislacion Comparada.

ABSTRACT

This article analyzes the evolution of the regulation of Assisted Human Reproduction (AHR) in Brazil,
characterized by the omission of the Legislative Branch and the normative action of the Federal
Council of Medicine (CFM). The objective is to trace the historical path of the CFM's resolutions,
identify the social and legal triggers for their transformations, and analyze the persistent bioethical
dilemmas and legal gaps, reinforcing the need for a specific federal law. The analysis is based on
Bioethics, focusing on the Principle of Justice to discuss inequality, and on Law, based on the
principles of the Dignity of the Human Person and Family Planning. The methodology combines an
integrative literature review with a documentary analysis of CFM norms and Brazilian legislation. The
results show that the regulation has evolved reactively to society's needs. Arising from a legislative
vacuum, the field of AHR was guided by ethical norms that, initially restrictive, were compelled to
modernize due to judicial decisions. Although the Federal Council of Medicine has promoted
advances, the model proves to be fragile. The absence of the force of law prevents the sanctioning of
crimes, creates uncertainty on issues such as surrogacy and the status of the embryo, and fails to solve
the main barrier: inequality in access, which is concentrated in the private sector. It is concluded that
the Brazilian regulatory model is insufficient, perpetuating legal uncertainty and transforming a
fundamental right into a privilege. Overcoming this scenario urgently demands a federal law that
guarantees universal and equitable access, provides legal security, and responds to complex bioethical
challenges.

Keywords: Assisted Human Reproduction, Regulation, Bioethics, Family Law, Comparative Law.

INTRODUCAO

A histdria da medicina reprodutiva moderna no Brasil foi inaugurada por um avango
cientifico que precedeu, em muitos anos, qualquer resposta do ordenamento juridico. O
nascimento de Anna Paula Caldeira em 1984, a primeira crianga concebida por Fertilizagdo in
vitro (FIV) na América Latina, ocorreu em um cendrio de absoluto siléncio legislativo (Reis,
1985; Moura; Souza; Scheffer, 2009). Este evento estabeleceu a tensao central que define a
regulamentacdo da Reprodu¢ao Humana Assistida (RHA) no pais até hoje: um campo de alta

complexidade técnica e profundas implicagdes sociais que floresceu e se expandiu por
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décadas a margem de uma lei federal especifica, gerando um persistente "vacuo legislativo"
(Souza, 2010).

Diante da omissao do Estado em legislar sobre a matéria, uma identidade da sociedade
brasileira assumiu a tarefa de delinear as fronteiras da pratica: o Conselho Federal de
Medicina (CFM). A partir de 1992, com a publicagdo da sua primeira resolugao sobre o tema,
o CFM passou a exercer uma funcao regulatoria atipica, oferecendo um arcabougo de normas
de natureza ética e deontoldgica para orientar a conduta médica (Coxir et al., 2014). Embora
cruciais para o estabelecimento de padrdes minimos de seguranga e eticidade, essas
resolucdes ndo possuem a forca de lei, criando um modelo regulatorio singular e, por sua
natureza, fragil e passivel de imposi¢do de grupos sociais.

Este estudo tem como objeto central de andlise, as resolucdes e normativas do CFM e
traz que as sucessivas atualizacdes das resolucdes foram, em grande medida, impulsionadas
por pressoes externas, como decisdes judiciais emblemadticas, a exemplo do reconhecimento
da unido homoafetiva pelo STF em 2011, e pela emergéncia de dilemas bioéticos complexos
que a pratica clinica revelou (Dias; Oppermann, 2022). A historia da regulamentacao da RHA
no Brasil €, portanto, a histéria de uma norma ética que corre para se adequar a uma realidade
social e juridica em constante transformag¢do mas que ainda ndo possui um marco juridico
perante o Estado brasileiro.

Este modelo regulatorio peculiar coexiste com um mercado de RHA altamente
desenvolvido, mas que posiciona o Brasil como lider em volume de procedimentos na
América Latina, mas que aprofunda a desigualdade de acesso, concentrando os tratamentos
no setor privado (Corréa; Loyola, 2015). A discrepancia entre a robustez da pratica e a
fragilidade de sua regulamentacdo torna indispensavel uma andlise comparada com nagdes
que optaram por marcos legais especificos, como a Argentina (Ariza, 2017). Essa comparagao
permite avaliar criticamente as insuficiéncias do modelo brasileiro, especialmente no que
tange a garantia de direitos e a solu¢do de controvérsias.

Deste modo, o presente artigo tem como objetivos: tracar a evolugdo histérica das
resolucdes do CFM, identificando os gatilhos sociais e juridicos para suas transformacgoes;
analisar os dilemas persistentes que o modelo ético-normativo ndo consegue solucionar, como
a barreira do acesso, a inércia legislativa e os desafios bioéticos; e, com base nessa analise,
refor¢ar a necessidade de uma lei federal. Para isto, a metodologia do estudo combina uma

revisdo integrativa da literatura com uma revisao documental das fontes normativas.

FUNDAMENTACAO TEORICA
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Para analisar a evolu¢do da regulamentagdo da Reprodu¢do Humana Assistida (RHA)
no Brasil, ¢ necessario estabelecer as bases tedricas que sustentam a discussdo. Para isto, sdo
expostas as duas principais lentes através das quais o tema sera observado: a Bioética, que
oferece o arcabougo para os dilemas morais e praticos da aplica¢do das técnicas; e o Direito,
que fornece o alicerce constitucional e principioldgico para a garantia do acesso e a prote¢ao
dos individuos. A fundamentagdo aqui apresentada servird de base para a interpretagdo dos
dados e para a discussao dos resultados nas se¢des subsequentes.

A Bioética, como campo do saber que estuda os aspectos éticos das praticas em saude
e biologia, oferece ferramentas indispensaveis para a analise da RHA (S4; Naves, 2021). A
corrente tedrica mais difundida para a analise de conflitos na area da saude é o Principialismo,
que se baseia em quatro principios fundamentais: Autonomia, Beneficéncia, Nao
Maleficéncia e Justica. O Principio da Autonomia reconhece a capacidade do individuo de
autogovernar-se, ou seja, de tomar decisdes livres e esclarecidas sobre seu proprio corpo e
projeto de vida, o que se aplica diretamente a escolha de iniciar um tratamento reprodutivo
(Goulart, 2022). O Principio da Beneficéncia impde ao profissional o dever de agir sempre em
busca do melhor interesse do paciente, maximizando os beneficios e as chances de sucesso do
tratamento. A ele se soma o Principio da Nao Maleficéncia, que estabelece a obrigacao
primaria de ndo causar dano intencional, guiando decisdes sobre os riscos dos procedimentos
para a saude da mulher e da futura prole (Goulart, 2022).

Embora todos os principios sejam relevantes, o Principio da Justiga assume uma
centralidade critica no debate brasileiro. Este principio preconiza a distribuicdo justa e
equitativa dos recursos e servigos de saude, garantindo igualdade de acesso sem discriminagao
(Leite; Henriques, 2014). No Brasil, a aplicacdo deste principio revela a maior contradi¢cao do
cenario da RHA: a extrema desigualdade no acesso. Conforme demonstram Corréa e Loyola
(2015), a assimilagdo das TRA no pais foi marcada por uma "altissima concentragdo desta
tecnologia no setor privado da medicina e baixissima regulagdo na aplicagao destas técnicas",
o que gerou "enormes dificuldades e barreiras ao acesso, basicamente por razdes
econdmicas". A quase total auséncia de tratamentos de alta complexidade no Sistema Unico
de Saude (SUS) transforma o direito a reprodu¢do em um privilégio, tornando o Principio da
Justica a lente mais poderosa para questionar a estrutura atual e defender a necessidade de
politicas publicas que promovam a equidade.

A legitimidade da RHA no Brasil ndo emana apenas da ética, mas de um solido
alicerce constitucional. O pilar central ¢ o Principio da Dignidade da Pessoa Humana (Brasil,
1988, art. 1°, III), que consagra o valor do individuo e seu direito a um projeto de vida,
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incluindo a constituicdo de uma familia. Dele deriva o Direito ao Planejamento Familiar,
expressamente previsto no artigo 226, § 7° da Constitui¢do e regulamentado pela Lei n°
9.263/96. Esta lei define o planejamento familiar como o "conjunto de agdes de regulagdo da
fecundidade que garanta direitos iguais de constitui¢do, limitacdo ou aumento da prole pela
mulher, pelo homem ou pelo casal" (Brasil, 1996, art. 2°), o que inequivocamente abarca as
técnicas conceptivas. Por fim, o Principio da Igualdade (Brasil, 1988, art. 5°) veda qualquer
forma de discriminagdo, garantindo que o acesso a esses direitos nao seja negado por razdes
de orientagdo sexual, estado civil ou qualquer outra condicao pessoal.

A evolugdo das normas do CFM sobre RHA ¢ um reflexo direto da profunda
transformagdo do conceito de familia no Direito brasileiro. O modelo patriarcal,
matrimonializado e hierdrquico, que inspirou o Codigo Civil de 1916, cedeu lugar a um
paradigma pluralista, inaugurado pela Constituicao de 1988 (Brasil, 2021). A familia passou a
ser compreendida ndo mais como uma instituicdo com fim em si mesma, mas como um
espaco para o desenvolvimento da personalidade de seus membros, tendo a socioafetividade
como seu elemento nuclear. Conforme defende a doutrina majoritaria, a exemplo de Maria
Berenice Dias (2015), a afetividade se tornou o critério central para a defini¢ao de um vinculo
familiar. Foi essa mudanga fundamental na concepg¢ao juridica e cultural de familia que tornou
insustentavel a restricdo das TRA a casais heterossexuais e inférteis, compelindo as
resolugdes do CFM a evoluirem para reconhecer e incluir a diversidade de arranjos familiares

presentes na sociedade contemporanea.

METODOLOGIA

A complexidade da regulamentagdo da Reproducdo Humana Assistida (RHA) no
Brasil exige uma abordagem de natureza qualitativa, a fim de articular diferentes dimensoes
sobre a normatiza¢do da reprodugdo assistida no pais. Para isso, com o intuito de combinar
duas frentes de investigacdo complementares, o estudo se estrutura a partir de uma revisao
integrativa de literatura e a revisdo documental. O campo de pesquisa compreende o
arcabouco normativo e a produgao cientifica sobre o tema, tanto no cenario nacional quanto
internacional. Desta forma, ndo ha sujeitos de pesquisa humanos, mas sim um acervo
documental e bibliografico que constitui a fonte de analise.

Para alcancar os objetivos propostos, a pesquisa foi operacionalizada em duas frentes:
a revisdo integrativa teve como finalidade mapear o estado da arte e o debate académico
acerca do tema. A busca foi efetuada em bases de dados eletronicas como Pubmed, Scielo e
Portal Regional da BVS, utilizando-se os descritores: 'Reproducdo Humana Assistida’,
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'Regulamentagdo’, 'Bioética', 'Legislacio Comparada', 'Direito de Familia' entre os anos de
2010 e 2025. A busca resultou em um total de 186 artigos, dos quais 12 foram selecionados
para analise. A revisdo documental, por sua vez, focou na analise das fontes primarias que
estruturam a regulamentacdo do tema no pais. O acervo analisado incluiu: a Constitui¢do
Federal de 1988, a Lei n° 9.263/96 (Lei do Planejamento Familiar), a série historica de
Resolugdes do Conselho Federal de Medicina (CFM) de 1992 a 2025, os relatérios do
Sistema Nacional de Produ¢dao de Embrides (SisEmbrio), os principais Projetos de Lei sobre o

assunto e as legislacdes especificas dos paises selecionados para a analise comparada.

RESULTADOS E DISCUSSAO

A histéria da RHA ¢ um relato de avancos cientificos que frequentemente precedem os
marcos regulatorios. No cenario global, o nascimento de Louise Brown em 1978, no Reino
Unido, inaugurou a era da Fertilizagdo in vitro (FIV), representando uma revolugdo
tecnologica e social (Steptoe; Edwards, 1978). Apenas seis anos depois, o Brasil demonstrava
sua capacidade de acompanhar de perto o avango da ciéncia. Em 7 de outubro de 1984, nascia
Anna Paula Caldeira, a primeira crianga concebida por FIV no pais e em toda a América
Latina (Reis, 1985; Moura; Souza; Scheffer, 2009). Este feito, conduzido pela equipe do Dr.
Milton Nakamura, foi um avango médico, como também um evento social que, como
destacam Moura, Souza e Scheffer (2009, p. 36), tornou Anna Paula um "simbolo da
esperanca de ter filhos, para as mulheres que nao conseguem engravidar". O sucesso do
procedimento demonstrou a capacidade técnica e a perseveranga da ciéncia nacional, que
avancava impulsionada pelo desejo de solucionar a infertilidade (Corréa; Loyola, 2015),
mesmo sem a seguranga de um arcabougo juridico para guiar seus passos visto que precedia
qualquer regulamentagao existente no Brasil.

O periodo entre o nascimento do primeiro “bebé de proveta brasileiro” e a primeira

1

normativa sobre o tema, em 1992, foi caracterizado por um profundo "vécuo legislativo"
(Souza, 2010). Durante esses oito anos, a pratica da RHA se expandiu de forma desregulada,
guiada unicamente pela ética individual dos profissionais € por precedentes internacionais
incipientes. Essa auséncia de legislagdo especifica, como afirma Souza (2010, p. 348), tornava
a tarefa de encontrar respostas para as variadas situagdes "ardua, ndo s6 porque qualquer
estudo que se pretenda fazer deve ser realizado dentro de um contexto interdisciplinar, que
envolve direito, medicina genética, psicologia e ética, como porque o Codigo Civil contém
apenas uma acanhada menc¢do a algumas técnicas". Essa falta de regulacdo, destacada por
Corréa e Loyola (2015), foi uma caracteristica marcante da assimilacdo das TRA no Brasil,
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gerando desde cedo um ambiente de incerteza que viria a demandar uma resposta nacional.

Diante da continua omissdo do Congresso Nacional, coube ao Conselho Federal de
Medicina (CFM) a tarefa de criar o primeiro guia ou material norteador para a pratica da RHA
no Brasil. A Resolugdo CFM n° 1.358/1992 surgiu como um dispositivo deontologico, um
guia de conduta ética para os médicos. Sua andlise revela um documento alinhado aos valores
sociais da época: era restritivo, prevendo o acesso as técnicas apenas para mulheres, e dentro
de um modelo de familia estritamente heterossexual e matrimonial (Coxir et al., 2014;
Rotania, 2003). A norma, segundo o Dossi¢ da Rede Feminista de Satde, "tenta garantir o
sigilo dos procedimentos e a ndo-comercializagdo do corpo humano" (Rotania, 2003, p. 50),
mas seu foco principal era legitimar a supera¢do da infertilidade dentro de um conceito
tradicional de familia, refletindo uma sociedade que ainda ndo havia abragado a pluralidade
familiar como um direito.

A evolucdo mais significativa na regulamentacdo da RHA no Brasil foi uma clara
reacdo a uma transformagao juridica e social. Apds a historica decisdo do Supremo Tribunal
Federal (STF) em 2011, que reconheceu a uniao estavel entre pessoas do mesmo sexo como
entidade familiar, a norma anterior do CFM tornou-se insustentavel. Em resposta, o conselho
editou a Resolugdo n® 2.013/2013. Este novo texto representou uma mudanga de paradigma:
pela primeira vez, o acesso as técnicas de RHA foi explicitamente estendido a casais
homoafetivos e a pessoas solteiras (CFM, 2022). A norma abragou o principio da
socioafetividade, que ja se consolidava no Direito de Familia, e reconheceu que o
planejamento familiar ¢ um direito de todos. Essa resolug¢do ndo foi uma iniciativa proativa,
mas uma adequagdo necessaria e reativa, demonstrando como a norma ética foi compelida a
evoluir para ndo se tornar anacronica em relagdo aos avangos dos direitos civis no pais (Dias;
Oppermann, 2022).

A sequéncia de refinamentos culminou na Resolu¢do CFM n° 2.430/2025, que
revogou a norma de 2022. Este documento representa o maior salto qualitativo na historia da
regulamentacdo da RHA no Brasil, abordando de frente alguns dos dilemas mais complexos.
A nova norma elevou a idade maxima para 55 anos e determinou o fim do anonimato
obrigatério para doadores de gametas. Fundamentada em decisdes do Superior Tribunal de
Justica e na crescente discussdo sobre o direito a identidade genética, a resolugdo garante que
a pessoa gerada por RHA heter6loga, ao atingir a maioridade, tera o direito de acessar as
informacodes de identificagdo do doador (CFM, 2025).

Além disso, a resolugdo de 2025 também abordou outros dois pontos criticos. A
gestacdo de substitui¢do, que além do parentesco, passou a permitir a cessdo do utero por uma
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pessoa que comprove "vinculo afetivo prévio e estavel" com os beneficidrios, uma alternativa

\

mais realista a restricdo puramente consanguinea. Outro ponto, foi a problematica dos

embrides criopreservados e abandonados, substituindo a necessidade de autorizagdo judicial

por um "Conselho de Decisdo Tripartite", composto por membros da clinica, um conselho de

bioética e representantes de pacientes. Esta medida busca criar uma via mais agil e

especializada para uma questdo que sobrecarrega o judiciario e aflige milhares de pessoas. O

quadro 1 abaixo, compara as alteragdes com inclusoes e retiradas de parametros relacionados

a reprodugao assistida no Brasil durante a evolucdo da regulamenta¢do da RHA pelo CFM.

Quadro 1: Evolugdo das Resolugoes do CFM e suas alteragdes ao longo do tempo.

Resolucao Acesso: Quem Idade Doaciao de Gestacao de Criopreservacio

pode usar? Mixima Gametas Substituicao de Embrides
(Parentesco)

1.358/1992 Mulheres (foco | Nao Anoénima e ndo | Parente de até 2° | Permitida (descarte
em casais especificada. | comercial. grau. proibido).
inférteis).

1.957/2010 Mulheres (foco | 50 anos. Andnima e ndo | Parente de até 2° | Permitida (descarte
em casais comercial. grau. proibido).
inférteis).

2.013/2013 Todas as 50 anos. Andnima e ndo | Parente de até 4° | Permitida (descarte
pessoas capazes. comercial. grau. proibido).

2.168/2017 Todas as 50 anos. Anénima e ndo | Parente de até 4° | Permitida (descarte
pessoas capazes. comercial. grau. proibido).

2.294/2021 Todas as 50 anos. Andnima Parente de 4° Limite de 8
pessoas capazes (excegdo para grau (cedente embrides; descarte
(inclui parentes de 4° | com filho vivo). | judicial.
transgéneros). grau).

2.320/2022 Todas as 50 anos. Anénima Parente de 4° Sem limite de

(Revogada) | pessoas capazes. (excegdo para grau (cedente embrides; descarte

parentes de 4° | com filho vivo). | judicial.
grau).

2.430/2025 Todas as 55 anos. Fim do Parente de 4° Destino de embrides

(Vigente) pessoas capazes. anonimato grau ou com abandonados pelo

obrigatorio. vinculo afetivo Conselho Tripartite.
prévio.

Fonte: Elaborada pelo autor.

A andlise comparativa das resolucdes do Conselho Federal de Medicina, detalhada no

quadro acima, revela um nitido percurso evolutivo da regulamentacao da RHA no Brasil. Esse

caminho ndo foi linear, mas sim moldado e transformado, espelhando as profundas

transformagdes sociais, juridicas e cientificas das ultimas décadas. A primeira grande
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atualizagdo, com a Resolucdo n°® 1.957/2010, focou em refinamentos técnicos, como a
oficializa¢do do limite de idade de 50 anos para as pacientes.

Contudo, a mudanca mais disruptiva e socialmente significativa ocorreu com a
Resolugao n°® 2.013/2013. Este documento foi uma resposta direta & decisdo do Supremo
Tribunal Federal de 2011, que reconheceu a unido homoafetiva. Ao estender o acesso as
técnicas a "todas as pessoas capazes", incluindo casais homoafetivos e pessoas solteiras, o
CFM deslocou o eixo da RHA do tratamento de uma condic¢ao de infertilidade, para a garantia
de um direito: o livre planejamento familiar. Esse momento marca a adequagao da norma ética
a nova concep¢do de familia plural e baseada na socioafetividade, ja4 consolidada no
ordenamento juridico (Dias; Oppermann, 2022).

As resolugdes subsequentes aprofundaram os refinamentos técnicos, até chegar a mais
recente ¢ transformadora norma, a Resolugdo CFM n° 2.430/2025. Este novo marco
representa o maior avanco bioético e de direitos na histéria da regulamentacdo brasileira.
Além de elevar a idade maxima para a gestagdao para 55 anos, a resolugdo rompeu com um
paradigma de décadas ao determinar o fim do anonimato obrigatério para doadores de
gametas, garantindo a pessoa gerada o direito de conhecer sua origem genética na maioridade.
Adicionalmente, flexibilizou a gestacdo de substituicdo, permitindo-a ndo apenas por
parentesco, mas também por "vinculo afetivo prévio e estavel", e criou uma via
administrativa, o "Conselho de Decisao Tripartite", para deliberar sobre o destino de embrides
abandonados, uma tentativa de solucionar um dos maiores dilemas praticos e éticos da RHA
no pais (CFM, 2025).

O desenvolvimento das resolucdes ndo foi isento de controvérsias que expdem as
fragilidades do modelo regulatorio brasileiro através do CFM. Um ponto de inflexao notavel
foi a Resolugdo CFM n° 2.294/2021, que, apesar de revogada rapidamente, ilustra os riscos de
uma normatizagdo restrita a um conselho profissional. A referida norma impde um limite
arbitrario de 8 (oito) embrides que poderiam ser gerados em laboratorio por ciclo de
tratamento e manteve a exigéncia de autorizacdo judicial para o descarte de embrides
criopreservados ha mais de trés anos. Essa decisdo impactava diretamente a possibilidade de
geracdo de prole por limitar o nimero de embrides, descartando os outros que extrapolam o
limite, além de burocratizar e abarrotar o judiciario em busca das autorizagdes judiciais. Na
visdo de juristas como Dias e Oppermann (2022, p. 296), a resolucdo representou um
"retrocesso que ndo se coaduna com a garantia constitucional e legal que assegura o livre
planejamento familiar", impondo restrigdes que limitavam a autonomia de pacientes e
médicos.
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Este episodio evidencia a problematica central da regulamenta¢do da RHA estar sob a
responsabilidade de um conselho de classe. Embora o CFM tenha sido fundamental para
preencher o vacuo legislativo, sua natureza representativa da classe médica, e ndo da
totalidade do povo, gera questionamentos sobre sua legitimidade para normatizar um direito
fundamental (Goulart, 2022). Como argumenta a doutrina, "restringir a autonomia privada de
uma pessoa que pretenda ter um filho ndo é papel de um conselho profissional, com
legitimidade restrita a classe que representa" (Schettini, 2019 apud Goulart, 2022, p. 33). A
dificuldade de compreender e abarcar as complexas necessidades dos diversos grupos sociais,
por vezes resultando em normas restritivas como a de 2021, refor¢ca o argumento de que
apenas uma legislacdo federal, construida a partir de um amplo debate democratico, pode
oferecer a seguranca juridica e a legitimidade que o tema demanda.

A mais contundente evidéncia da fragilidade do modelo regulatorio brasileiro reside
na propria natureza das normas que o regem. O descumprimento de uma Resolugdo do
Conselho Federal de Medicina (CFM) — como a que limita o nimero de proles por doador
para evitar a consanguinidade (Rotania, 2003), constitui uma infracdo ¢€tica, passivel de
sancdes administrativas que podem culminar na cassacdo do registro profissional do médico.
Contudo, ndo configura um crime. Essa distingdo ¢ crucial, pois revela a impoténcia do
sistema atual em impor sangdes de natureza penal, que sdo reservadas exclusivamente as leis
federais. Esse "vacuo legislativo" (Souza, 2010), preenchido por uma norma deontologica,
cria um paradoxo: questdes de altissima complexidade social ¢ que afetam direitos
fundamentais sdo governadas por um dispositivo que, embora essencial, ndo possui a forca
coercitiva do Estado. Conforme a critica de juristas, ao ditar regras que extrapolam a conduta
médica e adentram a esfera dos direitos civis, 0 CFM acaba por assumir um papel que nado lhe
compete (Dias; Oppermann, 2022; Goulart, 2022), evidenciando a falha do Poder Legislativo
em prover uma legislacdo especifica que garanta seguranca juridica e puna eventuais abusos
com o rigor que a lei, e ndo apenas a ética, pode oferecer.

A complexidade que envolve a RHA ¢ tdo grande que além destas problematicas ja
citadas anteriormente, existem lacunas que nao estdo previstas dentro das resolucdes do CFM,
mas que precisam de atenc¢do, pois impactam diretamente a vida das familias, profissionais da
area e a sociedade como um todo. O quadro 2, resume as principais lacunas que nao estdo

detalhadas ou com debate pouco desenvolvido a respeito da regulamentagao da RHA.

Quadro 2. Lacunas na regulamentacdo da RHA no Brasil.
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Topico Lacuna Impacto
(O que a Resolucdo do CFM nio | (Consequéncias da auséncia de Lei)
pode fazer)
Status Juridico [ A norma ética regula o manuseio, | Inseguranca em Direito Sucessorio
do Embriao mas ndo pode definir a natureza | (embrido ¢ herdeiro?). e o Direito de
juridica do embrido (se ¢ pessoa ou | Familia (disputas em caso de divorcio).
bem).
Direito a | A norma ética pode acabar com o | Risco de disputas judiciais sem um
Origem anonimato, mas ndo pode legislar | pardmetro  legal  claro,  gerando
Genética sobre as consequéncias (filiagdo, | inseguranga para todas as partes
responsabilidade, = prote¢do  de | envolvidas.
dados).
Gestacio de | Estabelece limites éticos (altruismo, | Processos de registro de filiagdo lentos e
Substituicao parentesco), mas ndo pode criar um | dependentes da interpretagdo de juizes;
arcabouco legal para contratos, | desprotecdo legal para a gestante e os
registro civil ou resolu¢do de | pais de intengéo.
disputas.
Sancoes O CFM s6 pode aplicar sangdes | Impunidade para praticas graves como
Criminais e | administrativas (éticas) a médicos. | fraudes com gametas, exploragdo
Civis Nao pode tipificar crimes nem | comercial ou erros que causem danos,
estabelecer reparagcdes por danos | deixando as vitimas desamparadas.
civis.
Turismo As regras do CFM sdo validas | Risco de criancas se tornarem apatridas,
Reprodutivo apenas no Brasil e n3o podem | problemas de registro de nacionalidade e
regular conflitos de leis em casos | filiagdo, e exploragdo em paises com
internacionais. legislacdo fragil.
Acesso Nao pode criar politicas publicas | O direito constitucional ao planejamento
Universal (SUS) | nem obrigar o Estado a financiar | familiar torna-se um privilégio para
tratamentos, que sdo de alto custo. quem pode pagar, aprofundando a
desigualdade social no pais.
Heranca de | Permite o uso post mortem com | Incerteza sobre o destino do material
Material consentimento, mas nao pode definir | genético ap6és a morte, gerando
Genético se gametas e embrides sdo parte da | complexas disputas sucessorias entre
heranga de uma pessoa. herdeiros e o conjuge sobrevivente.
Limites da | Proibe a selecio para fins ndo | A sociedade fica sem um debate
Genética (PGD) | terapéuticos, mas ndo tem forca para | democratico e uma lei clara sobre os
legislar sobre os limites da | limites éticos da manipulagdo da vida
engenharia genética ou o crime de | humana.
eugenia.
Fiscalizacdo de | Estabelece a regra de limite de | O controle da consanguinidade a longo
Bancos de | proles por doador, mas ndo pode | prazo ¢é fragil e depende da
Gametas criar um  registro  nacional | autorregulacdo das clinicas, sem um
obrigatorio para fiscalizar essa regra. | sistema nacional de controle.
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"Comercializa¢ | Proibe o lucro, mas ndo tem poder | A pratica opera em uma "zona cinzenta",
a0 Velada" para definir legalmente o que | abrindo margem para a exploracdo
diferencia uma "compensagao" | financeira de pacientes em situagdo de
permitida de um pagamento ilegal | vulnerabilidade.

em praticas como a doagdo
compartilhada.

Fonte: Elaborada pelo autor.

O quadro acima expde a dimensdo e a gravidade do véacuo legislativo brasileiro no
campo da RHA. Fica evidente que as resolucdes do Conselho Federal de Medicina, embora
meritorias, sdo inerentemente limitadas e ndo possuem a forca de lei necessaria para
solucionar questdes de alta complexidade juridica e social. Dilemas que afetam diretamente
direitos fundamentais, como o status juridico do embrido e seus impactos no direito
sucessorio, a auséncia de tipificagdo criminal para fraudes ou a exploragdo comercial, ¢ a
inseguranga juridica de contratos de gestacdo de substitui¢do, sdo exemplos de lacunas que
uma norma de conselho de classe ndo pode preencher (Souza, 2010; Goulart, 2022). Além
disso, problemas estruturais como a regulacdo do turismo reprodutivo e, principalmente, a
garantia de acesso universal e equitativo aos tratamentos pelo SUS, sdo matérias de politica de
Estado (Cidrao; Muniz; Vieira, 2021; Corréa; Loyola, 2015).

A causa fundamental para a perpetuagdo desse cendrio ¢ a inércia do Congresso
Nacional. Ao longo de décadas, diversas propostas buscaram preencher o vacuo legislativo,
sem que nenhuma obtivesse sucesso em sua tramitagdo completa. Projetos de Lei como o PL
1.184/2003, um dos mais antigos e debatidos, e uma série de outras iniciativas, como os PLs
3977/2012, que visava garantir 0 acesso a pacientes oncoldgicos; o PL 115/2015, que
propunha um Estatuto da Reproducdo Assistida; e propostas mais recentes como o PL
4224/2023, que busca garantir o direito ao planejamento familiar a casais homoafetivos e
familias monoparentais, tramitam hd anos sem avancos significativos (Cidrdo; Muniz; Vieira,
2021). Essa omissdo legislativa é criticada por diversos juristas, que apontam a "inércia
legislativa" como um problema central (Goulart, 2022)..

A RHA ¢ uma pratica de larga escala no Brasil. Dados do SisEmbrio indicam a
existéncia de 216 centros de RHA em funcionamento no pais em 2025 (ANVISA, 2025).
Relatorios da REDLARA posicionam o Brasil como lider absoluto na regido, tanto em
nimero de clinicas quanto em volume de procedimentos (Zegrs-Hochschild, 2023). Um dos
dados mais significativos, que materializa um dos maiores dilemas bioéticos, ¢ a quantidade
de embrides criopreservados: o ultimo relatorio detalhado do SisEmbrio apontou a existéncia

de 544.983 mil embrides criopreservados em clinicas e bancos de criopreservagdo espalhados
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pelo Brasil. Este nimero massivo de embrides em um limbo juridico evidencia a urgéncia de
uma lei que defina seu status e destino.

A regulamentagdo da reproducao assistida varia drasticamente ao redor do mundo,
refletindo um mosaico de valores culturais, religiosos e éticos. O quadro a seguir detalha os

periodos histdricos e legislativos de alguns paises, em relagao a RHA.

Quadro 3. Analise Comparativa: Leis de Reprodugao Assistida em um Panorama Global.

Pais/Regido Primeiro Bebé | Marco Regulatério Principal | Data da Primeira
de FIV (Data da Lei/Reg. Atual) Regulamentacio
Reino Unido Louise Brown, | Human Fertilisation and | 1990
1978 Embryology Act (2008)
Australia Candice Reed, | Leis Estaduais (ex: Infertility | 1984
1980 Treatment Act 1995 em Victoria)
Espanha Victoria Anna | Ley 14/2006 1988
Perea, 1984
Brasil Anna Paula | Resolucdo CFM n° 2.430/2025 1992
Caldeira, 1984
Argentina Primeiro  bebé | Ley 26.862 2013
em 1986
India Harsha  Shah, | The Assisted Reproductive | 2021
1986 Technology (Regulation) Act

Fonte: Elaborado pelo autor, com base nas fontes citadas.

O modelo legal da Argentina, previsto na Lei 26.862/2013, estabelece que o acesso
integral aos procedimentos de RHA ¢ um direito de "toda pessoa maior de idade" (Argentina,
2013, art. 7). A lei garante cobertura completa pelo sistema de satde publico e privado,
proibindo explicitamente requisitos que impliquem exclusdo por orientacdo sexual ou estado
civil. O processo de debate parlamentar que levou a lei, conforme analisado por Ariza (2017),
demonstra um amadurecimento politico e social na tratativa do tema como um direito humano
fundamental.

A maior fragilidade do modelo brasileiro, quando analisado pelo Principio da Justica,
¢ a profunda desigualdade no acesso. Conforme apontam Corréa e Loyola (2015, p. 764), "em
cerca de 5% da demanda o atendimento € feito no setor publico", um numero irrisorio frente a
necessidade da populagdo. Essa barreira econdmica transforma o direito constitucional de

constituir familia em um privilégio. A auséncia de lei também gera um embate constante
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sobre a cobertura dos procedimentos por planos de saude, resultando em uma intensa
judicializagdo com decisdes inconsistentes. A causa fundamental para a perpetuagdo desse

cenario ¢ a inércia do Congresso Nacional.

CONCLUSOES

Os caminhos e desenvolvimento da regulamentagdo da Reproducao Humana Assistida
no Brasil, analisada neste estudo, revela um modelo paradoxal: diante de um persistente vacuo
legislativo, a normatiza¢do foi delegada ao Conselho Federal de Medicina, cuja atuagdo
evoluiu de forma reativa as transformagdes sociais e juridicas. A analise historica das
resolugdes evidencia uma clara transicdo de um paradigma restritivo e heteronormativo para
um modelo inclusivo, que hoje abarca a diversidade das configuragdes familiares e avanca em
dilemas bioéticos complexos. Contudo, essa evolugdo, impulsionada por decisdes judiciais e
ndo por uma iniciativa legislativa proativa, sublinha a fragilidade de um sistema alicer¢ado
em normas deontologicas que ndo possuem forga de lei.

A principal contribuicdo deste artigo foi demonstrar que, apesar do papel crucial do
CFM, este modelo regulatorio ¢ insuficiente para solucionar os desafios estruturais que a
pratica impde. A mais grave consequéncia ¢ a perpetuacdo da desigualdade no acesso,
transformando o direito constitucional ao planejamento familiar em um privilégio, visto que
os tratamentos de alta complexidade permanecem quase que inteiramente restritos ao setor
privado. Lacunas criticas, como a defini¢do do status juridico do embrido, a auséncia de
sancdes criminais para condutas antiéticas e a falta de seguranca juridica na gesta¢do de
substitui¢do, sdo problemas que extrapolam a competéncia de um conselho de classe e
demandam uma resposta do Estado.

Portanto, conclui-se que a criagdo de uma lei federal especifica para a Reprodugao
Humana Assistida ¢ uma necessidade inadiavel. Tal legislacdo, inspirada em modelos
internacionais e construida a partir de um amplo debate democratico, ¢ o Gnico instrumento
capaz de oferecer seguranga juridica a todos os envolvidos, de enfrentar os complexos temas
bioéticos com a devida profundidade e, fundamentalmente, de garantir o acesso equitativo aos
tratamentos através de politicas publicas, como a inclusdo no Sistema Unico de Saude. A
normatizacdo definitiva da RHA ¢ uma demanda juridica, como também um passo
civilizatorio indispensavel para que o Brasil promova a ci€ncia com ética, responsabilidade e,

acima de tudo, compromisso com os direitos humanos.
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