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NOTA TECNICA N 6/2022/SEI/GSTCO/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.911282/2020-75

Atualizagdo das diretrizes sanitarias para a realizagdo de procedimentos de Reprodugdo
Humana Assistida considerando a evolugdo da pandemia de COVID-19.

Trata-se de atualizagdo da NOTA TECNICA n2 72/2020/SEI/GSTCO/DIREL/ANVISA.

Considerando as evidéncias cientificas disponiveis com relagdo as vias de transmissdo e ao periodo de incubagdo do virus SARS-CoV-2, bem como
a evolugdo clinica e laboratorial dos casos de COVID-19; o atual comportamento epidemioldgico da pandemia no Brasil e no mundo; a ocorréncia de diferentes
variantes com evidéncias de comportamentos clinico e epidemioldgico relativamente distintos; o avango da vacinagdo no Brasil e a efetividade no combate a
pandemia de COVID-19 no Brasil e no mundo e apds consulta de posicionamento das Sociedade Brasileira de Reprodugdo Assistida - SBRA, Sociedade Brasileira
de Reprodugdo Humana - SBRH, Associagdo Brasileira de Embriologistas em Medicina Reprodutiva - Prontcleo e Rede Latino-Americana de Reprodu¢do Humana
Assistida — REDLARA, apartir de avaliagdo de riscos e beneficios, considerando ainda as determinagdes e diretrizes de autoridades de saude locais, a Anvisa faz as
seguintes recomendagdes:

a. O Centro de Reprodugdo Humana Assistida (CRHA), conhecido por banco de células e tecidos germinativos (BCTG), deve estabelecer protocolos
de seguranga de controle da pandemia de COVID-19 especificos, com base em gerenciamento de risco, que considere inimeros fatores, tais como: nimero de
colaboradores; necessidade de uso de Equipamentos de Protecdo Individual (EPI) especificos; condi¢do estrutural do estabelecimento (de forma a comportar o
fluxo de pacientes e colaboradores); suporte logistico e fornecimento de materiais e insumos essenciais. Recomenda-se que o protocolo seja especifico por
estabelecimento, pois deve considerar a realidade de trabalho e a infraestrutura técnica.

b. Com relagdo a selecdo e a triagem de doadores de gametas e embriGes, nacionais e importados, a Anvisa determina que:

b.1) a selegdo deve ser criteriosa e antecipada. O questiondrio de triagem do doador, deve ser especifico, obrigatério e com o objetivo de
contemplar as informagdes relacionadas aos sinais e sintomas da COVID-19, a saber: febre, tosse, coriza, dor de garganta e dificuldade para respirar. Outros
sintomas menos comuns e que podem afetar alguns pacientes incluem dores no corpo, congestdo nasal, dor de cabega, conjuntivite, diarreia, perda de paladar
ou olfato, erupgdo cutanea na pele ou descoloragdo dos dedos dos pés;

b.2) pessoas candidatas a doagdo com diagnéstico clinico ou suspeita de COVID-19 e que apresentaram doenga sintomatica, mesmo nos casos
leves/moderados, deverdo ser consideradas inaptas por um periodo de 28 (vinte e oito) dias ap6s a completa recuperagdo;

b.3) pessoas candidatas a doagdo que apresentaram teste diagndstico laboratorial para SARS-CoV-2 positivo ou reagente e permanecem
assintomaticas, deverdo ser consideradas inaptas por um periodo de 28 (vinte e oito) dias a contar da data da coleta do material bioldgico para os exames
laboratoriais;

b.4) pessoas candidatas 4 doagdo que tiveram contato préximol nos dltimos 30 (trinta) dias, com pessoas que apresentaram diagndstico clinico
e/ou laboratorial da COVID-19, deverdo ser consideradas inaptas pelo periodo de 14 (quatorze) dias apds o Ultimo contato com essas pessoas;

b.5) pessoas candidatas a doagdo que permaneceram em isolamento voluntario ou indicado por equipe médica devido a sintomas de possivel
infeccdo pelo SARS-CoV-2 deverio ser consideradas inaptas pelo periodo que durar o isolamento?.

Os CRHA/BCTG podem avaliar a necessidade de aplicagdo de testes laboratoriais para deteccdo de SARS-CoV-2 no processo de doagdo, a
depender da situagdo de risco e utilizando-se do principio da precaugdo.

c. Em relagdo a interferéncia da vacinagdo em doadores de gametas e embrides, a Anvisa determina que:

- pessoas candidatas a doagdo que receberam vacinas baseadas em virus SARS-CoV-2 inativado ou fragmento proteico sintético permanegam
inaptos por periodo de 48 (quarenta e oito) horas apds a aplicagdo. Por exemplo, individuos vacinados com a vacina CoronaVac (Butantan);

- pessoas candidatas a doagdo de que receberam vacinas que utilizam vetores virais recombinantes ndo replicantes permanegam inaptos por
periodo de 7 (sete) dias ap6s a aplicacdo. Por exemplo, individuos vacinados com as vacinas da Oxford/Covishield (Fiocruz/Astrazeneca) e da Jassen Vaccine
(Jassen-Cilag);

- pessoas candidatas a doagdo que receberam vacinas que utilizam RNA mensageiro (mRNA) ou DNA permanegam inaptos por periodo de 7 (sete)
dias apds a aplicagdo. Por exemplo, a vacina Comirnaty (Pfizer/Wyeth);

- pessoas candidatas a doagdo que ndo informarem de maneira segura sobre o tipo de vacina que receberam e, portanto, ndo sendo possivel a
identificagdo da tecnologia utilizada, permanegam inaptos por periodo de 7 (sete) dias apds a aplicagdo.

- no caso de vacinas cujo protocolo prevé a utilizagdo de mais de uma dose, os intervalos de inaptiddo previstos estdo relacionados com cada
aplicagdo.

Com relagdo a selegdo e a triagem de pacientes que irdo realizar os procedimentos de Reproducdo Humana Assistida, a Anvisa orienta que:
c.1) a cada retorno ao Centro de Reprodugdo Humana Assistida, os pacientes preencham questiondrio de triagem clinica;

c.2) caso o paciente apresente algum sinal ou sintoma sugestivo da doenga da COVID-19, o Centro de Reprodugdo Humana Assistida deve atuar
no gerenciamento do risco, com opgdo de:

- realizar a triagem laboratorial molecular (Polymerase Chain Reaction — PCR) para detecgdo do virus SARS-Cov-2, que deve ter resultado negativo
para iniciar o programa de estimulagdo ovariana da paciente ou,

- aguardar 10 (dez) dias apds a completa recuperagdo para retomar o tratamento de Reprodugdo Humana Assistida.

Para pacientes com triagem laboratorial positiva entre o inicio da estimulagdo ovariana e a captacdo de odcitos, recomenda-se uma avaliagdo de
risco realizada pelo médico assistente, considerando o status vacinal das pacientes.

A conduta para o processamento das amostras positivas, deve ocorrer de forma a minimizar uma possivel contaminagdo cruzada no ambiente
laboratorial.

E essencial preconizar a vacinagdo contra a COVID-19, que diminui substancialmente a possibilidade de a doenca acometer de forma grave a
mulher no seu periodo gestacional e atingir igualmente o bebé.



A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) continua monitorando a progressdo da pandemia de COVID-19 e compartilhard novas
informacdes e atualizagdes sobre o assunto por meio do Portal da Agéncia na internet (Coronavirus: acompanhe as a¢es da Anvisa).

No que se refere ao cuidado com os profissionais de satide, os CRHA/BCTG devem implementar mecanismos e rotinas para prevengdo e controle
durante a doagdo e a assisténcia aos pacientes, seguindo as orientagbes publicadas periodicamente pelo Ministério da Salide e Anvisa.

1. Para fins de vigildncia, rastreamento, isolamento, monitoramento de contatos e quarentena, deve-se considerar o contato proximo a pessoa que: esteve a menos de um metro de distdncia, por um periodo minimo
de 15 minutos, com um caso confirmado sem ambos utilizarem mdscara facial ou utilizarem de forma incorreta; teve um contato fisico direto (p. ex.: apertando as méos) com um caso confirmado; é profissional de
saude que prestou assisténcia em saude ao caso de COVID-19 sem utilizar equipamentos de protegdo individual (EPI), conforme preconizado, ou com EPI danificados; seja contato domiciliar ou residente na mesma
casa/ambiente (dormitdrios, creche, alojamento, dentre outros) de um caso confirmado (Fonte: Ministério da Satide).

2. O isolamento poderd ser suspenso no 52 dia completo do inicio dos sintomas, desde que permanega afebril sem o uso de medicamentos antitérmicos hd pelo menos 24 horas e com remisséo dos sintomas
respiratdrios e com resultado néo detectado para PCR ou néo reagente para Teste Rdpido de Antigeno (TR-Ag) realizado no 52 dia completo do inicio dos sintomas (Fonte: Ministério da Saude).
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