NOTA TECNICA N2 12/2020/SEI/GSTCO/DIRE1/ANVISA

Diretrizes para a triagem de pacientes e doadores que irdo realizar procedimentos de
Reproducdo Humana Assistida face a pandemia de Coronavirus (SARS, MERS, 2019-
nCoV).

1. Analise

Considerando que foram relatados ocorréncias de infec¢dao pelo novo
Coronavirus em vdrias partes do mundo, inclusive no Brasil, o que fez a Organizacao
Mundial da Saude — OMS declarar Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Internacional (em 30 de janeiro de 2020) e o Ministério da Saude definir Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional (em 03 de fevereiro de 2020), bem como
o atual estado de calamidade publica e de transmissdao comunitdria do virus em todo
territorio nacional brasileiro;

Considerando as definicdes de casos e informacdes epidemioldgicas
adotadas pelo Ministério da Saude, disponiveis
no link https://coronavirus.saude.gov.br/;

Considerando o relato de infec¢bes graves causadas por novos
coronavirus identificados em 2003 (SARS), 2012 (MERS) e mais recentemente em
varios paises do mundo (2019-nCoV);

Considerando o fato de que se desconhece o risco de transmissdo
sexual pelo Coronavirus (SARS, MERS, 2019-nCoV) e que ainda nao existem dados
especificos, mas assumindo que mulheres gravidas se tornam mais
vulneraveis devido as mudancgas imunoldgicas;

Considerando as orienta¢des da Sociedade Brasileira de Reproducdo
Humana - SBRH que, em virtude das incertezas e faltas de evidéncias robustas na
literatura, e seguindo as orientacGes da Associacdo Americana de Reproducdo
Assistida - ASRM, sugere que pacientes assintomaticos, sem suspeitas de contagio,
gue planejam realizar tratamento de Reproducdo Humana Assistida devem postergar
o inicio de qualquer tratamento até que a situacdo relativa a pandemia de
Coronavirus esteja controlada no pais;

Considerando que a SBRH ainda ressalta que, casos individuais devem
ser discutidos com o médico assistente, uma vez que existem situacoes especiais onde
adiar o tratamento de infertilidade representaria prejuizo nas chances futuras de
gestacgao;

Considerando que a Sociedade Brasileira de Reproducdo Assistida -
SBRA enfatiza que ciclos em andamento com controles estritos dos pacientes devem
ser finalizados, casos de transferéncia embriondria a serem finalizados deverao ser
avaliados individualmente e ndo devem ser iniciados novos ciclos, com excecdo de
casos oncolégicos e outros em que o adiamento possa causar mais danos ao paciente.

2. Conclusao
A Anvisa ratifica o posicionamento das sociedades cientificas - SBRH e
SBRA - e orienta o adiamento de qualquer tratamento de Reprodugao Humana
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Assistida até que a situa¢do no pais, relativa a pandemia de Coronavirus, esteja
controlada. Excetuam-se os casos oncolégicos e outros em que o adiamento possa
causar mais danos ao paciente.

Conforme orientacoes da prépria SBRH, os casos individuais devem ser
discutidos com o médico assistente, uma vez que existem situacdes especiais que
devem compor a andlise beneficio-risco da realizacdo das técnicas de Reproducdo
Humana Assistida nessa situacao.

Neste sentido com relacdo a doag¢do de gametas e embrides humanos,
nacionais e importados, a Anvisa tece as seguintes recomendacdes:

1. Candidatos a doacdo que sejam procedentes ou tenham retornado
de qualquer pais deverdo ser considerados inaptos por 30 (trinta) dias apds o retorno;

2. Candidatos a doacdo que foram infectados pelos virus SARS, MERS
e/ou 2019- nCoV, apds diagndstico clinico e/ou laboratorial, deverdo ser considerados
inaptos por um periodo de 90 (noventa) dias apds a completa recuperacao;

3. Candidatos a doacdo que tiveram contato, nos ultimos 30 (trinta)
dias, com pessoas que apresentaram diagndstico clinico e/ou laboratorial de
infecgcOes pelos virus SARS, MERS e/ou 2019-nCoV, bem como aqueles que tiveram
contato préximo com casos suspeitos em avaliagao, deverdo ser considerados inaptos
pelo periodo de 30 (trinta) dias apds o ultimo contato com essas pessoas.

4. Serao indeferidos pedidos de anuéncia de importacdao de gametas
(odcitos e sémen) para amostras colhidas apds 30/01/2020, data na qual a OMS
declarou que o surto do novo coronavirus (2019-nCoV) constitui-se em Emergéncia
de Saude Publica de Importancia Internacional.

Na qualidade de Agéncia reguladora nacional, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) monitora de perto a progressdo da pandemia de
Coronavirus e compartilha novas informacgdes e atualizacdes sobre o assunto por
meio do Portal da Agencia na internet (Coronavirus: acompanhe as acdes da Anvisa).

No que se refere ao cuidado com os profissionais de saude, conforme
recomendacdes da Nota Técnica n? 04/2020 GVIMS/GGTES/ANVISA, os Bancos de
Células e Tecidos Germinativos (BCTG) devem implementar mecanismos e rotinas
para prevencdo e controle durante a assisténcia aos pacientes, seguindo as
orientagdes publicadas periodicamente pelo Ministério da Saude.

Estas condutas foram baseadas nas evidéncias disponiveis no
momento e poderao ser alteradas diante de novas evidéncias. Recomenda-se que
estratégias adicionais estejam baseadas nas informacbes epidemioldgicas
periodicamente divulgadas pelas autoridades federal, estadual ou municipal.
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