PORTARIA SAS/MS N° 388 DE 06 DE JULHO DE 2005

O Secretario de Atencéo a Saude, no uso de suas atribuicdes, e

Considerando a Portaria GM/MS n° 426 de 22 de margo de 2005, que institui a
Politica Nacional de Atencéo Integral em Reproducdo Humana Assistida;

Considerando a necessidade de regulamentar a atengdo em reproducdo humana
assistida aos casais inférteis, aos portadores de doencas genéticas e aos portadores de
doencas infecto-contagiosas, em especial os portadores do HIV e das Hepatites virais;

Considerando a necessidade de adotar mecanismos capazes de permitir o acesso
dos casais inférteis, dos portadores de doencas genéticas e dos portadores de doencas
infecto-contagiosas, em especial os portadores do HIV e das Hepatites virais usuarios do
Sistema Unico de Salde - SUS aos servicos de Média e Alta Complexidade em
Reproducdo Humana Assistida;

Considerando a necessidade de definir as acdes de assisténcia a concepgao por
meio de técnicas de reproducdo humana assistida nos trés niveis de atencéo, bem como
a de determinar os respectivos papéis desses niveis e as qualidades técnicas necessarias
ao bom desempenho de suas funcoes;

Considerando a necessidade de estabelecer protocolos clinicos, cirargicos e de
atengdo psicossocial em reprodu¢cdo humana assistida, que contenham critérios de
diagnostico e tratamento, que observem principios éticos e técnicos e estabelecam
mecanismos de acompanhamento de uso e de avaliacdo de resultados;

Considerando a necessidade de auxiliar os gestores no controle e avaliacdo da
atencd@o em reproducdo humana assistida;

) Considerando a necessidade de incluir procedimentos nas Tabelas do Sistema
Unico de Saude para contemplar a atengdo em reproducéo humana assistida;

Considerando a necessidade de estabelecer normas e critérios para o
credenciamento e habilitacéo dos servicos de Média e Alta Complexidade;

Considerando a necessidade do estabelecimento de um sistema de fluxo de
referéncia e contra-referéncia no ambito do Sistema Unico de Saude, resolve:

Art. 1° - Determinar que as Secretarias de Saude dos estados e do Distrito Federal
adotem em conjunto com 0s municipios, as providéncias necessarias para organizar e
implantar as redes estaduais, municipais e do Distrito Federal de Atencdo em Reproducéao
Humana Assistida, sendo o Estado o responsavel pela coordenagdo da rede, conforme
Anexo | e lll desta Portaria,

Art 2° - As redes Estaduais e do Distrito Federal para a atencdo em reproducéo
humana assistida serdo compostas por servicos de salude que contemplem acdes de
prevencdo e recuperacdo na Atencao Basica, na Média e Alta Complexidade, descritas na
forma do Anexo Il desta Portaria.

81° - Entende-se por servicos de referéncia em reproducdo humana assistida na
Média Complexidade, os servicos que oferecam atencdo diagndstica e terapéutica
especializada, acompanhamento psicossocial, com condi¢cdes técnicas, instalacdes
fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados ao atendimento dos casais com
infertilidade, dos portadores de doencas genéticas e dos portadores de doencas infecto-



contagiosas, em especial os portadores do HIV e das Hepatites virais, devendo estar
articulados a uma central de regulacdo estadual, e/ou municipal e do Distrito Federal que
garanta a integracdo com o sistema local e regional, complementando as ag¢fes da
Atencdo Bésica e que oferecam os procedimentos constantes no anexo Il desta Portaria
e, sendo facultativo e desejavel a realizacdo, nestes servicos, de histeroscopia
diagnéstica, histeroscopia cirdrgica, laparoscopia, microcirurgias, inseminacao artificial e
avaliagcdo genética.

§2° - Entende-se por servigos de referéncia em reprodugdo humana assistida na
Alta Complexidade, os servicos que oferecam atencdo diagndstica e terapéutica
especializada, acompanhamento psicossocial, com condi¢cdes técnicas, instalacdes
fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados ao atendimento dos casais
inférteis, dos portadores de doencas genéticas e dos portadores de doengas infecto-
contagiosas, em especial os portadores do HIV e das Hepatites virais, devendo estar
articulados a uma central de regulacéo estadual e/ou municipal e do Distrito Federal que
garanta a integracdo com o sistema local e regional, que complementem as acdes da
Atencdo Basica e de Média Complexidade e, que oferecam todos os procedimentos de
Média Complexidade e realizem a fertilizac&o assistida, conforme constante no Anexo .

Art 3° - Estabelecer que, na definicdo dos quantitativos e na distribuicdo geografica
dos servicos de salde que integrardo as Redes de atencdo em Reproducdo Humana
Assistida, as Secretarias de Salude dos Estados e do Distrito Federal devam observar os
respectivos Planos Diretores de Regionalizacdo e utilizar os seguintes critérios que
deverdo estar detalhados nos Planos Estaduais e Municipais de atencdo integral em
reproducdo humana assistida:

a) populacéo a ser atendida;

b) necessidade de cobertura assistencial;

¢) nivel de complexidade dos servicos;

d) distribuicdo geogréafica dos servicos;

e) capacidade técnica e operacional dos servi¢os;

f) mecanismos de acesso com os fluxos de referéncia e contra-referéncia.

Paragrafo Unico - Para a organizacdo dos servicos de atencdo em reproducdo
humana assistida na Média e Alta Complexidade devem ser observados os guantitativos
de servicos, definidos por Unidade da Federacdo, onde aérea de cobertura assistencial
deve ser de 01 (um) servigo para abrangéncia de no minimo 6.000.000 de habitantes,
para garantir a viabilidade econdmica destes servicos;

Art. 4° - Estabelecer que os servicos de atencdo em reproducdo humana assistida
na Media e na Alta Complexidade devem ser de ensino publicos/filantropicos certificados
pelo Ministério da Saude, designados pela Comissao Intergestores Bipatrtite.

Paragrafo Unico - No caso da ndo disponibilidade de unidades de ensino
publicas/filantrépicas certificadas, a referida Comissdo podera designar instituicdes da

rede complementar, preferencialmente, instituicbes publicas e filantropicas, com
experiéncia comprovada nesta area de atencao, conforme Anexo |;

Art. 5° - Determinar que as Secretarias de Saude dos Estados e Distrito Federal em
conjunto com os Municipios, ao constituirem as suas redes estaduais de atencdo em
reproducdo humana assistida, estabelecam os fluxos e mecanismos de referéncia e
contra-referéncia.



Art. 6° - Determinar que o0s servigos de Média e Alta Complexidade para a atencéo
em Reproducdo Humana Assistida aos casais inférteis, aos portadores de doencas
genéticas e aos portadores de doencas infecto-contagiosas, em especial os portadores de
HIV e das Hepatites virais, realizem est atencdo de acordo com as diretrizes de
indicacdes clinicas e de acompanhamento psicossocial, descritas no Anexo Il desta
Portaria.

Art. 7° - Estabelecer que, para serem credenciados no Sistema Unico de Salde,
todos os servicos de atengdo em reproducdo humana assistida na Média e na Alta
Complexidade, devem ser vistoriados pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitéria local e estar em
conformidade com o Regulamento Técnico da Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC/ANVISA;

§ 1° Os servigos de reproducdo humana assistida da rede puablica e privada de
salde, devem ser submetidos a inspecdo sanitaria para obtencdo de liberacdo de
funcionamento;.

§ 2° Para fins de credenciamento e habilitagdo deve constar no processo relatorio
conclusivo da Vigilancia Sanitaria Local e liberacdo para funcionamento do servico.

Art. 8° - Aprovar, na forma de anexos desta Portaria, o que segue:

- Anexo |: Normas para o Credenciamento e Habilitagdo dos Servicos de Referéncia
de Média e Alta complexidade em Reproducdo Humana Assistida;

- Anexo II: Relag&o de Procedimentos Incluidos nas Tabelas SIA e SIH/SUS para a
Reproducdo Humana Assistida nos Trés Niveis de Atencao;

- Anexo llI: Diretrizes para Atencao Integral em Reproducdo Humana Assistida.

Art. 9° - Determinar que o0s atuais servicos de Média e Alta Complexidade publicos
ou filantropicos, que ja realizam os procedimentos em Reprodu¢do Humana Assistida,
devem se adaptar as normas da presente Portaria, e solicitar credenciamento e
habilitacdo ao gestor estadual ou municipal em Gestdo Plena do Sistema, no prazo de
180 dias a contar da data de publicacéo desta Portaria.

Art 10 - Os servicos de atencdo em reproducdo humana assistida na Média e na
Alta Complexidade devem submeter-se a regulacao, fiscalizagdo, controle e avaliacdo do
gestor estadual e municipal e Distrito Federal, conforme as atribuicbes estabelecidas nas
respectivas condi¢Bes de gestao.

Paragrafo Unico - Os procedimentos de Média e Alta Complexidade de atencdo em
reproducdo humana assistida, discriminados nas tabelas de procedimentos do Sistema
Unico de Saude (SUS), devem ser submetidos a autorizacdo prévia pelo gestor local
correspondente.

Art 11 - Instituir, no &mbito da Secretaria de Atencdo a Saude, uma Camara Técnica
da Assisténcia a Reproducdo Humana Assistida, com a finalidade de proceder a
implantacdo e implementacéo da Politica Nacional de Atencédo Integral em Reproducéo
Humana Assistida.

§ 1° - A Camara Técnica de que trata este Artigo serd composta pelos seguintes
membros, e atuara sob a coordenacao do primeiro:

- 04 (quatro) representantes do Ministério da Saude, indicados pela Secretaria de
Atencao a Saude;



- 01 (um) representante da Sociedade Brasileira de Reprodu¢do Humana - SBRH;

- 01 (um) representante da Sociedade Brasileira de Urologia - SBU;

- 01 (um) representante da Federagéo Brasileira das Sociedades de Ginecologia e
Obstetricia — FEBRASGO;

- 01 (um) representante Nucleo Brasileiro de Embriologistas em Medicina
Reprodutiva — PRONUCLEO;

- 01 (um) representante do Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude —
CONASS;

- 01 (um) representante do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
— CONASEMS;

§ 2° - Estabelecer o prazo de 60 dias, a contar da data de publicacdo desta Portaria,
para que esta Camara Técnica, defina uma proposta de mecanismo de financiamento e
valores de remuneracao das acfes e servi¢cos objeto desta Portaria.

Art.12 - Estabelecer o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de
publicacdo desta Portaria, para que a Secretaria de Atencdo a Saude defina indicadores e
instrumentos de monitoramento e avaliacdo da qualidade das unidades habilitadas.

Art. 13 - Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

JORGE SOLLA
Secretario



ANEXO |

Normas para o credenciamento e habilitacdo dos Servicos de Referéncia de Média e Alta
Complexidade em Reproducdo Humana Assistida

Inicialmente serdo credenciados e habilitados servicos de Meédia e Alta
Complexidade, de referéncia regional, preferencialmente de natureza juridica publica ou
filantrépica, conveniado ao SUS, que ja estejam realizando atendimento de Média e/ou
Alta Complexidade em Reproducdo Humana Assistida (RHA) para casais com infertilidade
conjugal e que se disponibilizem a implantar/implementar este atendimento para os casais
portadores de doencas genéticas e de doencas infecto-contagiosas em especial os
portadores do HIV e hepatites virais, que possam se beneficiar das técnicas de RHA para
reducao do risco de transmissao vertical e/ou horizontal.

| - Credenciamento dos servicos de referéncia em reproducdo humana assistida:

O processo de credenciamento dos servigcos de referéncia para reproducao humana
assistida de Média e Alta Complexidade sera realizado pelo gestor estadual, do Distrito
Federal ou municipal em gestdo plena do sistema, observado os Planos Estaduais e
Municipais de Saude e o Plano Diretor de Regionalizacao das Secretarias Estaduais de
Saude, onde devem estar estabelecidos os fluxos assistenciais.

A instalacdo de qualquer Servico de Reproducdo Humana Assistida (SRHA) com
vistas a integrar o Sistema Unico de Salde deve:

1) Ser precedida de solicitagdo de consulta ao gestor local, que deverd seguir o
determinado neste anexo.

2) Demonstrar a necessidade de credenciamento do servi¢o a luz do Plano Diretor
de Regionalizagéo.

3) Ser cadastrado no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude — CNES.

4) Estar dimensionado de acordo com os Planos Estadual, do Distrito Federal e
Municipal de Saude, onde deve ser considerado o seguinte:

a) a area de cobertura assistencial deve ser de abrangéncia regional, contemplando
no minimo 6.000.000 habitantes por SRHA, para garantir a viabilidade econémica destes
Servicos;

b) os mecanismos de acesso com fluxos de referéncia e contra-referéncia;

¢) a capacidade técnica e operacional do servico;

d) a série histérica de atendimento realizados, levando em conta a demanda
reprimida;

e) a distribuicdo geografica dos servi¢os;

f) aintegracdo com a rede de referéncia hospitalar e psicossocial e com a central de
regulacdo e com o0s demais servicos assistenciais — ambulatoriais e hospitalares —
disponiveis no estado;

5) Apresentar a seguinte documentacdo, necessdria para 0 processo de
credenciamento:

a) Plano de atencdo demonstrando a necessidade do servico e os parametros
assistenciais — populacdo de abrangéncia, em conformidade com as diretrizes para
atencao integral em reproducdo humana assistida, definidas no Anexo Ill desta Portaria;

b) Parecer do gestor Estadual e Municipal e do Distrito Federal quanto ao mérito do
credenciamento do SRHA.

c) Cépia do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude.

d) Relatério conclusivo de vistoria realizado pela Vigilancia Sanitaria local com
Liberacdo de Funcionamento.



e) Declaragdo do responséavel juridico pelo SRHA, onde conste a quantidade de
consultas que o servigo disponibilizara e realizara para os casais referenciados pelo SUS.

f) Termo de compromisso entre 0 SRHA, o gestor local, o Hospital de retaguarda
vinculado ao SUS, para a referéncia aos casos que necessitem de procedimentos e
internagéo por intercorréncias decorrentes do tratamento.

g) Termo de compromisso entre 0 SRHA e o servico de diagnose para ser garantida
a realizacdo dos exames.

h) Declaracdo do impacto financeiro do SRHA a ser credenciado, segundo o0s
valores dos procedimentos necessarios conforme protocolo clinico — Anexo Il - constate
na tabela de procedimentos do Sistema Unico de Saude.

i) Deliberagdo da Comisséo intergestores Bipartite favoravel ao credenciamento do
SRHA.

j) Comprovacao das condi¢cdes necessdrias para a oferta de todas as modalidades
de procedimentos propostos nas alineas e e f.

k) Quando aprovado fazer o encaminhamento de solicitacdo de habilitacdo, pelo
Secretario de Estado da Saude, onde o SRHA esta localizado, & Coordenacéo Geral de
Média e Alta Complexidade - Departamento de Atencao Especializada /SAS/MS.

Il - Habilitacéo dos servicos de referéncia em reproducéo humana assistida.

Além dos critérios estabelecidos pelo Art. 3° desta Portaria SAS/MS n° 388/05, para
que possam habilitar-se como Servico de Referéncia de Média e/ou Alta Complexidade
em Reproducdo Humana Assistida, os SRHA devem:

) ter sido credenciado conforme item | deste anexo;

m) ter integracdo com o sistema local e regional do SUS que permita exercer o
papel auxiliar, de carater técnico, aos gestores na Politica de Atencdo em Reproducao
Humana Assistida nos diversos niveis de Atencédo a Saude, em sua area de abrangéncia,
com vistas a colaborar e capacitar nas seguintes acdes: medidas diagnésticas e
terapéuticas especificas e complementares (ver Anexo ), educacéo e suporte social e
psicologico, agdes educativas visando o controle das condigdes de risco, orientagéo
psicolbgica para os casais e familiares (ver Anexo Il desta Portaria);

n) ter estrutura para pesquisa e para ensino organizada, , conforme legislacdo
vigente, com programas e protocolos estabelecidos, que se prestem inclusive para a
formacao de outros SRHA da rede SUS;

0) subsidiar os gestores e suas acdes de capacitacdo e treinamento na area

especifica de acordo com a politica de educacédo permanente do SUS, participando dos
Pdlos de Educacgdo Permanente uma vez constituidos.

p) ter adequada estrutura gerencial capaz de zelar pela eficiéncia, eficacia e
efetividade das a¢des prestadas;

q) subsidiar as acbes dos gestores na regulacao, fiscalizacdo, controle e avaliacdo,
incluindo estudos de qualidade e estudos de custo — efetividade tecnolégica.

[ll. Documentacao a ser encaminhada ao Ministério da Saude

A documentacdo que deve ser encaminhada a Coordenacdo de Média e Alta
Complexidade — Departamento de Atencao Especializada /SAS/MS é a seguinte:

a) Anuéncia do Servico para ser referéncia de Média e/ou Alta Complexidade em
Reproducdo Humana Assistida,;



b) Projeto onde o SRHA candidato descreva a forma de integracdo com a Rede
Estadual/Regional de Atencdo em Reproducdo Humana Assistida, de acordo com as
exigéncias constantes nos itens | e Il deste Anexo;

c¢) Parecer conclusivo do gestor estadual quanto a credenciamento do SRHA,;

d) Parecer conclusivo da Comissao Intergestores Bipartite.



ANEXO I

Relac&o de procedimentos incluidos nas Tabelas SIA e SIH/SUS para a Reprodugao
Humana Assistida nos trés niveis de atengéo

A atencdo em RHA deve ser garantida nos trés niveis: Atencdo Bésica, Atencéo de
Média e Alta complexidade. Os procedimentos previstos para cada nivel de atencao,
constantes nas Tabelas SIA e SIH/SUS, ser@o conforme descrigdo abaixo:

l. Atencdo Basica

a. Consultas médicas e de enfermagem

ATIVIDADE

QUANT.

Consulta medica

3

atendimento individual de
enfermagem

2

b. Exames complementares a serem solicitados e vacinas a serem realizadas na
Atencao Bésica que precederdo o atendimento especializado:

ATIVIDADE
coleta de citologia oncética

QUANT.
1

colpocitologia oncotica

sorologia anti-HIV

sorologia para hepatite B

sorologia para hepatite C

sorologia para sifilis (VDRL)

sorologia para toxoplasmose
1gG

glicemia de jejum

Vacinacgéo contra rubéola

Espermograma

T RS NI LN LN NI

Il - Atencéo de Média Complexidade

a) Consultas .

ATIVIDADE QUANT.
Consulta em ginecologia 2
Consulta  especializada em 1
urologia
Atendimento individual em 2
psicologia
Atendimento individual servico 1
social
Atendimento em grupo 1
multidisciplinar




b) Exames complementares a serem disponibilizados nos servigos de referéncia de
Média Complexidade:
- Para o casal

ATIVIDADE QUANT.
ultrassonografia transvaginal

=

Histerossalpingografia

biopsia de endométrio

avaliacdo muco cervical

Dosagem de prolactina

Dosagem de TSH

Dosagem de T4 livre

Dosagem de FSH

Dosagem de LH

Dosagem de estradiol

Dosagem de SDHEA

Dosagem de testoterona

Dosagem de insulina

cultura de esperma

antibiograma simples

Processamento Seminal
Diagnéstico

N IR NN R

Observacdo: caso necessario, disponibilizar os exames que deveriam ter sido realizados
na
Atencao Basica (ver Tabela item 1).

¢) Pesquisa especial feminina para: Coito programado com estimulacdo ovariana,
Inseminacao Intra-uterina e Fertilizacao in vitro.

ATIVIDADE QUANT.
histeroscopia diagnéstica 1
laparoscopia diagnéstica 1
pesquisa de cariétipo por banda 1

d) Pesquisa especial masculina considerando o Coito programado com estimulagéo
ovariana, Inseminagéo Intra-uterina e Fertilizagdo in vitro.

ATIVIDADE QUANT.
ultrasonografia transretal 1
ultrassonografia bolsa escrotal 1
biopsia testicular 1
pesquisa de cariétipo por 1
banda

e) Procedimentos cirlrgicos e nao cirlrgicos para patologias do casal infértil, como
contrapartida do gestor local:



- Cirurgias para a Mulher:

- Via laparotbmica: salpingoplastia (reanastomose tubarica, salpingolise,
salpingoneostomia, salpingostomia, reimplante tubarico), miomectomia, tratamento da
endometriose.

- Via laparoscopica — “facultativo”™: as mesmas cirurgias, incluindo ooforoplastia e
inducéo laparoscopica da ovulacao

- Via histeroscopica — “facultativo”: polipectomia, miomectomia, resseccdo de
sinéquias e septo.

- Cirurgias para o Homem:

- Correcdo de varicocele, vasovasoanastomose, vasoepididimoanastomose,
correcdes de malformacdes genitais (pénis torto congénito, doenca de Peyronie,
hipospadia)

Procedimentos néo cirlrgicos:
f) coito programado (por ciclo);

ATIVIDADE QUANT.
Consulta ginecoldgica 2
Ultrassonografia transvaginal 2

g) Coito Programado com estimulacdo da ovulacgéo (por ciclo);

ATIVIDADE QUANT.
Consulta ginecolégica 2
Ultrassonografia transvaginal 2
Citrato de clomifeno 50 mg / cp 10

h) Inseminacéo artificial
1. Estimulac&o da ovulagéo para Inseminacao intra uterina (por ciclo)

ATIVIDADE QUANT.

Consulta ginecoldgica 3
Ultrassonografia transvaginal 2
Gonadotrofina urinaria 75 Ul / 4
fa
Citrato de clomifeno 50 mg / cp 10
Gonofotrofina coriénica 1
humana 5000 Ul / fa
Progesterona micronizada 100 30
mg / cp

2. Inseminacéo intra uterina (por ciclo)

ATIVIDADE QUANT.

Consulta ginecoldgica 1
Estimulacéo ovariana 1
Processamento seminal terapéutico 1




lll. Atencdo de Alta Complexidade

1. Consultas especializadas: a) urologia, b) ginecologia, c) psicologia, d) assisténcia

social.

2. Oferecer todos procedimentos realizados nos servicos de Média Complexidade,

mencionados no item Il, Ill e IV.
3. Procedimentos para o tratamento:

a) Estimulacéo ovariana para Fertilizagcao in vitro:

ATIVIDADE QUANT.
consulta ginecologica 5
ultrassonografia transvaginal 5
acetato de leuprolida 3,75 mg / fa 1
gonadotrofina urinaria 75 Ul / fa 32
gonadotrofina coriénica humana 5000 Ul / fa 2
progesterona micronizada 100 mg / cp 120
b) Fertilizac&o in vitro convencional sem ovdcito
ATIVIDADE QUANT.
Consulta ginecoldgica 1
Estimulagdo ovariana 1
Puncéo do fundo do saco vaginal 2
c) Fertilizac&o in vitro convencional sem fertilizagdo
ATIVIDADE QUANT.
Consulta ginecoldgica 1
Estimulagdo ovariana 1
Processamento seminal terapéutico 1
Puncéo do fundo do saco vaginal 2
Identificaco/fertilizacéo/incubacéo/acompanhamento 1
d) Fertilizac&o in vitro com fertilizagao
ATIVIDADE QUANT.
Consulta ginecoldgica 1
Estimulacdo ovariana 1
Processamento seminal terapéutico 1
Puncéo do fundo do saco vaginal 2
Identificacao/fertilizacdo/incubacéo 1




4. Fertilizagdo in vitro (FIV) com injecdo intracitoplasmética de espermatozoide

(csh;

a) Fertilizacdo in vitro (FIV) com injecédo intracitoplasmatica de espermatozdide

(ICSI) sem espermatozoide

ATIVIDADE QUANT.
Consulta ginecoldgica 1
Estimulacéo ovariana 1
Processamento seminal terapéutico 1
Puncéo do fundo do saco vaginal 2
Coleta alternativa de espermatozéide 1

b) Fertilizacdo in vitro (FIV) com injecdo intracitoplasmatica de espermatozoide

(ICSI) sem fertilizagao

ATIVIDADE QUANT.
Consulta ginecologica 1
Estimulacdo ovariana 1
Processamento seminal terapéutico 1
Puncéo do fundo do saco vaginal 2
Identificacdo / fertilizacdo / incubacéo / injecdo dg 1
espermatozoide/acompanhamento

c¢) Fertilizacdo in vitro (FIV) com injecdo intracitoplasmatica de espermatozoide

(ICSI) com fertilizacdo

ATIVIDADE

QUANT.

Consulta ginecologica

Estimulacdo ovariana

Processamento seminal

Puncéo do fundo do saco vaginal

Identificacdo / incubacdo /
espermatozoide / acompanhamento

NI

injecdo  do

5. Criopreservacao e transferéncia embrionaria

ATIVIDADE

OBSERVACOES

dimenssionar: PGD, Assisted
hatching, criopreservacao,
descongelamento, carga viral do
semem.

da populacdo que vai ter
embrido no maximo 5%
utilizardo estas técnicas

Criopreservacédo 40% dos casos véo
(CONGELAMENTO) congelar embrides
Criopreservacgao 70% do item anterior vao
(DESCONGELAMENTO) descongelar




Descongelamento com [60% do item anterior vao
transferéncia embrionaria ser transferidos
Preparo  endometrial para a|70% dos casais que
tranferéncia de pré  embrido [congelaram pre-
descongelado embrides

ANEXO llI

Diretrizes para Atencéo Integral em Reproducdo Humana Assistida

A atencédo integral em reproducdo humana assistida (RHA) deve ser garantida nos
trés niveis: Atencdo Basica, Atencdo de Média Complexidade e Atencdo de Alta
Complexidade. Esses servigcos deverdo estar vinculados a uma central de regulacgéo,
conforme descrito no Anexo | desta Portaria SAS/MS n° 388/05. Os procedimentos
previstos para cada nivel de atenc¢do estéo relacionados no Anexo Il desse documento.

l. Diretrizes para o acompanhamento psicossocial

A abordagem psicossocial deve considerar os direitos sexuais, 0s direitos
reprodutivos e a Legislacdo vigente, como a Lei N° 9.263/1996 e o Estatuto da Crianga e
do Adolescente (ECA), a fim de promover uma maternidade e/ou paternidade
responsaveis.

1. Na Atenc¢édo Basica

Os casais inférteis identificados e avaliados na Atencdo Basica que possuam
patologias e fatores concomitantes que possam interferir em uma futura gestacédo ou que
apresentem alguma outra situacdo que ndo se enquadre nos critérios para
encaminhamento a servico de referéncia de Média e Alta Complexidade em RHA,
deveréo ser atendidos pelo servigo social para avaliagcdo da possibilidade de adocéo.

Nesse atendimento, deverdo ser observadas a disponibilidade do casal para adocéo
e as suas condicBes reais, de acordo com os critérios estabelecidos pelos 6rgdos
competentes. Também serédo fornecidas informacdes a respeito do processo de adocéo e,
caso seja pertinente, o casal sera encaminhado formalmente, com o relatério social, para
0 servico social da Vara da Infancia ou 6rgéo responsavel, identificado em seu estado ou
municipio, para dar inicio ao processo de avaliagao para adogéo.

Os casais com problema de infertilidade que se enquadrem nos critérios clinicos de
encaminhamento para servico de Média Complexidade em RHA serdo submetidos a
avaliacao psicossocial naquele nivel de atencéo.

2. Na Atencéo de Média Complexidade

No servigo de referéncia de Média Complexidade em RHA, O casal deve passar por
avaliagdo prévia da equipe psicossocial para emissdo de parecer e definicdo do
encaminhamento para a reproducdo humana assistida.

Para a realizacdo dessa avaliagdo prévia, o casal devera passar por, no minimo,
duas consultas com o (a) psicélogo (a) e uma com o (a) assistente social para elaboracdo
de parecer. O parecer devera ser registrado em formulério préprio, no prontuario nico do
casal, representando decisé@o do servico.



Deveréo ser considerados 0s seguintes pontos:

2.1 Psicologia

a) Dindmica relacional do casal: histéria do casal — expectativas (presente e futuro);
desejo de maternidade/ paternidade; projeto de vida (significado da gestacdo /filho e
possibilidade de adocéo); relacdo com a familia de origem; dindmica constituida (outros
casamentos, outros filhos).

b) Identificac@o de transtornos psiquiatricos:

- transtorno mental grave — em caso de suspeita de transtorno mental grave devera
ser realizado o encaminhamento para um servico de satde mental. Na confirmacdo do
diagnéstico, fica definido como critério de excluséo para reprodu¢cédo humana assistida.

- transtorno mental moderado — encaminhar para acompanhamento em um servico
de saude mental. O servico deverd referenciar para a reproducdo humana assistida
guando a equipe de salde mental assim indicar.

¢) ldentificacdo do uso de drogas licitas ou ilicitas: constituem-se critérios de
exclusdo para a RHA as seguintes situacoes:

- quando a avaliacdo do padrdo de uso (quantidade e frequéncia) indicar uso
abusivo, que impligue na incapacidade de assumir as responsabilidades inerentes a
paternidade/maternidade;

- envolvimento com situacfes de violéncia e tréafico;

- 0 uso de drogas implicar em desestruturacéo da estrutura familiar;

- 0 uso de drogas implicar na ndo adeséo ao tratamento com antiretrovirais, quando
estes estiverem indicados no tratamento dos portadores do HIV.

Caso seja identificada a demanda de reducéo no padrao de uso de drogas licitas ou
ilicitas, o casal devera ser encaminhado para acompanhamento com equipe de saude
mental.

2.2 Servico Social:

O atendimento do servigo social devera ser realizado em pelo menos um encontro
para emissao do laudo de avaliagdo, onde deveréo ser considerados 0s seguintes pontos:

a) Rede de apoio social — moradia (local e tempo de moradia); trabalho, renda e o
acesso a beneficios sociais; apoio concreto e operacional da familia, amigos , estrutura
social;

b) Violéncia doméstica, que caso identificada, constitui-se em critério de excluséo;

c¢) Existéncia de contracepcao definitiva, com filhos vivos da atual relacdo, com o
mesmo parceiro, constitui-se em critério de exclusdo para encaminhamento para
reproducdo humana assistida. Neste caso, devera ser realizada avaliagdo para a
possibilidade de adocéo.

IIl. Diretrizes clinicas para aten¢do aos casais inférteis
Segundo a OMS, é considerado infertilidade conjugal, a auséncia de gravidez em
um casal com vida sexual ativa, sem uso de medidas contraceptivas, em um periodo de 1

ano ou mais.

Pode-se classificar a infertilidade em:
a) Infertilidade priméria: na auséncia de gestacao prévia.



b) Infertilidade secundaria: se a falha na capacidade reprodutiva se estabeleceu
apds uma ou mais gestacoes.

c) Esterilidade: incapacidade definitiva em gestar.

d) Aborto habitual: ocorréncia de trés ou mais interrupcbes espontaneas
consecutivas da gestacao até a idade de 20 semanas.

1. Atencdo Basica

E a porta de entrada para a identificacdo do casal infértil. Neste nivel de atenc&o
deve ser realizado a anamnese e 0 exame clinico- ginecoldgico e solicitados os exames
diagndsticos referidos no Anexo I, identificando-se patologias e fatores concomitantes
que interfiram numa futura gestacdo, tais como diabetes descompensada, hipertenséo
descompensada, cardiopatias descompensadas, insuficiéncia renal crénica, trés ou mais
cesareas anteriores, obesidade mérbida e situacdes infecto-contagiosas e genéticas,
entre outras, que ponham em risco a vida da mulher e/ou do feto.

De acordo com a avaliacdo clinica, deve ser realizada a orienta¢éo ao casal quanto
a pratica sexual adequada, para que a mesma seja compativel com a obtencdo de
gravidez, por um periodo de trés meses, segundo o que se segue:

a) ldentificar o periodo fértil;

b) Recomendar concentracdo das rela¢des sexuais no periodo fértil;

¢) Eliminar qualquer fator que interfira com o depo6sito do sémen, ou que dificulte a
migracdo espermatica através do trato genital feminino (lubrificantes, duchas vaginais, e
outros).

Na falha das recomendacdes supra-citadas, e enquadrando-se o casal nos critérios
abaixo relacionados, encaminhar, por meio de resumo clinico, para um servico de
referéncia de Média Complexidade em RHA, através da Central de Regulacao.

Critérios de sele¢do dos candidatos para 0 acesso aos servigos de RHA:

a) Mulher com idade igual ou superior a 25 anos;

b) Mulheres, entre 18 a 25 anos, poderdo ser incluidas no programa desde que o
critério clinico justifique a necessidade de realizagdo imediata do procedimento, tais
como: parceiro com oligozoospermia severa ou azoospermia, patologias evolutivas que
venham a limitar o futuro reprodutivo (endometriose, neoplasias malignas, entre outras).

Critérios de selecdo da mulher ou do casal, que deverdo ser encaminhados
imediatamente para a Média Complexidade:

Mulher com menos de 30 anos, mais de 2 anos de vida sexual ativa, sem
anticoncepcao;

- Mulher com mais de 30 anos e menos de 40 anos, mais de 1 ano de vida sexual
ativa, sem anticoncepc¢ao;

- Mulher com mais de 40 anos e menos de 50 anos, mais de 6 meses de vida
sexual ativa, sem anticoncepc¢ao;

- Cbnjuges que apresentam vida sexual ativa, sem uso de anticonceptivos, e
possuem fator impeditivo de concepcdo (obstrugdo tubédria bilateral, amenorréia
prolongada, azoospermia, etc), independente do tempo de uniao;

- Ocorréncia de 2 ou mais interrupcdes gestacionais subsequentes;



- Casais que ap0s o aconselhamento ndo optarem pela adoc¢do proposta nesta
Politica.

2. Atencéo de Média Complexidade

Os servicos de referéncia de Média Complexidade deverdo estar habilitados a
atender o casal infértil encaminhado pela Atencdo Basica, realizando acompanhamento
psicossocial e os procedimentos listados no anexo Il, sendo facultativa e desejavel, neste
nivel de atencdo, a realizacdo dos seguintes procedimentos, quando indicados:
histeroscopia diagnéstica, histeroscopia cirdrgica, laparoscopia, microcirurgia,
inseminacao artificial, avaliacdo genética, & excecdo dos relacionados a fertilizacao in
vitro.

N&o havendo a possibilidade da realizacdo desses procedimentos nesse nivel de

atencao, e havendo a indicacdo dos mesmos, o casal devera ser encaminhado para a
Atencao de Alta Complexidade.

Critérios de Avaliacdo em RHA para a Atencao de Média Complexidade

a) Além dos procedimentos elencados no Anexo ll, para as mulheres acima de 40
anos devera ser também investigada a reserva ovariana através dos seguintes recursos
diagnosticos: FSH basal, teste clomifeno, dosagem de estradiol e contagem de foliculos
antrais pela ultrassonografia transvaginal na fase folicular inicial (terceiro ao quinto dia do
ciclo). Na presenca de alteracdo da reserva ovariana, serd avaliada a possibilidade de
utilizacéo da técnica de RHA com doacdo de 6vulos, em servigos que disponibilizem esta
alternativa.

b) Os casais que ndo responderem aos tratamentos realizados nesse nivel de
atencdo, ou que necessitem de procedimentos ndo disponiveis nessa instancia do
cuidado, deverdo ser encaminhados, por meio de resumo clinico, para um servico de
referéncia de Alta Complexidade, através da central de regulacao;

¢) Uma vez conseguida a gestacdo, a mulher devera ser acompanhada no servico
de Média Complexidade até a 122 semana de gestacdo. Durante esse periodo, devera ser
estabelecido o vinculo da mulher com um servico de Gestacdo de Alto Risco que a
acompanhara posteriormente. Esse encaminhamento devera se dar por meio de resumo
clinico.

Equipe Minima Necessaria em um Servico de Referéncia de Média Complexidade
em RHA:

a) ginecologista;

b) urologista;

c¢) enfermeiro;

d) psicdlogo;

e) assistente social.

Observagdo: @so o servico de média complexidade ofere¢a os procedimentos
referentes a inseminacao artificial, devera contar em sua equipe minima com profissional
da area biol6gica.

3. Atencéo de Alta Complexidade



Os servigos de Alta Complexidade deverdo estar habilitados a atender os casais
inférteis e os casais que se beneficiem das técnicas de RHA para o controle de doencas
com risco de transmissao vertical e/ou horizontal, encaminhados pelos servi¢cos de Média
Complexidade, realizando acompanhamento psicossocial e os procedimentos listados no
anexo Il. Caracterizam- se pela disponibilizacdo da fertilizacdo assistida (inseminacao
artificial e fertilizag&o in vitro).

Além disso, esses servicos deverado:

a) disponibilizar avaliacao clinica especializada para as pacientes acima de 40 anos,
ou, em qualquer idade para as que tenham patologias intercorrentes;

b) oferecer assisténcia médica na vigéncia de complica¢des dos procedimentos;

c) disponibilizar assisténcia hospitalar para o controle das intercorréncias
apresentadas por pacientes submetidas aos tratamentos previamente instituidos;

d) Oferecer assisténcia pré-natal até a 122 semana de gestacdo e estabelecer
vinculo com um servico de gestacao de Alto Risco para o acompanhamento posterior.

Equipe minima necesséaria em um servico de referéncia de Alta Complexidade em
RHA:

a) ginecologista;

b) urologista;

¢) enfermeiro;

d) psicdlogo;

e) assistente social;

f) ultrassonografista,

g) profissional da area bioldgica



