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Dengue e Chikungunya: Anvisa atualiza critérios para doadores e pacientes em
tratamentos de fertilizacao in vitro

Pessoas que tiveram as doencas ou tomaram a vacina contra dengue devem adiar os
tratamentos e doacoes.

A Anvisa atualizou as diretrizes para selecao e triagem de doadores e pacientes em tratamentos de
reproducdo humana assistida, frente ao cenario de surtos de Dengue e Chikungunya no pais.

Isso porque, além dos sintomas cléssicos (febre alta, dores articulares e hemorragias), ambas as
doencas podem ser transmitidas verticalmente (durante a gestacao ou parto) e estao
associadas a complicacdes como prematuridade, dbitos fetais e infeccdes neonatais

Agora, doadores de gametas (oécitos e sémen) e embrides, nacionais ou importados, devem passar
por um questiondrio clinico e epidemioldgico a cada doacdo, avaliando sinais dessas infeccdes.

Para pessoas que tiveram as doencas ou tomaram a vacina contra dengue, por exemplo, a
orientacao é de adiamento dos tratamentos de fertilizacdo in vitro e dos procedimentos de doacao,
conforme os critérios abaixo:

» Doadores infectados com Dengue ou Chikungunya ficam inaptos por 30 dias apés a
recuperagao completa.

» Casos de Dengue grave exigem um periodo de inaptiddo de 6 meses.

* Doadores que tiveram contato sexual com infectados devem aguardar 30 dias apds o ultimo
contato.

e Quem recebeu a vacina contra Dengue deve aguardar 30 dias para doar.

Em 2024 o Brasil registrou 6,6 milhdes de casos de dengue e 260 mil de chikungunya, doencas que
podem comprometer a seguranca de doadores, pacientes e gestacoes.

Importacao e uso proprio

As mesmas regras se aplicam a doadores estrangeiros de regides afetadas. Empresas habilitadas
para importacdo de gametas e embrides e os Centros de Reproducdao Humana Assistida (CRHA)
devem intensificar a comunicacao com doadores e garantir a avaliacdao das medidas adotadas por
fornecedores internacionais.

Para pacientes que realizam procedimentos de reproducdo humana para uso préprio, as mesmas
restricbes se aplicam. No entanto, a liberacdao excepcional pode ser considerada, desde que
embasada em uma andlise de risco-beneficio e formalizada no Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), conforme previsto na RDC n? 771/2022.

Biovigilancia
As orientacdes completas da Anvisa estdo detalhadas na Nota Técnica n2 8/2025. O documento

orienta os Centros de Reproducdo Humana Assistida (CRHA) e vigilancias sanitarias locais e traz
detalhes sobre triagem clinica, importacdo de materiais e protocolos de emergéncia.

Além disso, eventos adversos graves em procedimentos de reproducao assistida - como
transmissao de doencas infecciosas - devem ser notificados em até 24 horas pelo sistema de
Biovigilancia:

Portal de Notificacao de Eventos Adversos.

Os CRHAs tém autonomia para adotar critérios mais restritivos conforme a realidade local.

Anvisa alerta sobre risco de botulismo apés administracao de toxina botulinica
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos/notas-tecnicas/vigentes/nota-tecnica-gestao-risco-dengue-chikv-reproducao.pdf
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/241757
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Conheca os cuidados que devem ser adotados e o que fazer caso apresente algum
sintoma da doenca.

A Anvisa emitiu um alerta importante para profissionais de salde que realizam procedimentos com
injecao de toxina botulinica (popularmente conhecido como botox), seja para fins terapéuticos ou
estéticos. O alerta também é voltado para pacientes sobre os riscos envolvidos na aplicacao da
toxina.

A Agéncia enfatiza a necessidade de que esses procedimentos sejam realizados por profissionais
devidamente habilitados, em locais devidamente autorizados pela vigilancia sanitaria, utilizando
apenas medicamentos registrados na Anvisa, conforme especificacdes de bula.

Recentemente a Anvisa recebeu duas notificacdes de casos de botulismo relacionados a
administracao de toxina botulinica. Apds revisdao de dados de notificacdes e textos de bula
disponiveis em outros paises, a Agéncia solicitou que as empresas com produtos registrados com
toxina botulinica incluam em bula o risco de que a toxina pode afetar areas distantes do
local da injecao, com a possibilidade de causar sintomas graves de botulismo, que podem surgir
horas ou semanas apds a aplicacao.

Quais sao os sintomas de botulismo?

Os sintomas iniciais do botulismo incluem viséao borrada, palpebras caidas, fala arrastada e
dificuldade para engolir e respirar. Em casos graves, a doenca pode causar paralisia muscular
generalizada e até morte. A aplicacao imediata de antitoxina botulinica é crucial para neutralizar a
toxina no sangue e prevenir a progressao da paralisia e possiveis complicagdes.

O que fazer caso apresente algum sintoma?

Se vocé ou alguém que vocé conhece apresentar sintomas de botulismo, incluindo dificuldade para
engolir, falar ou respirar, consulte seu médico ou va imediatamente ao pronto-socorro mais
préoximo. Nao espere. Ao procurar atendimento, é importante informar que recebeu injegdo de
toxina botulinica e os dados do medicamento, caso tenha disponivel.

Qualquer suspeita de evento adverso deve ser notificada a Anvisa por meio do sistema VigiMed,
acessivel a todos, mesmo que ndo tenha certeza da relacdo com o medicamento. A Anvisa reforca
que a notificacdo de eventos adversos é essencial para identificar novos riscos, atualizar o perfil de
seguranca dos medicamentos e desenvolver medidas corretivas quando necessario. Assim vocé
estara contribuindo com a melhoria da seguranca dos medicamentos disponiveis no pais.

Que cuidados devemos tomar ao utilizar a toxina botulinica?

e Utilize somente produtos aprovados pela Anvisa e dentro do prazo de validade. A consulta
da regularidade de uma toxina botulinica pode ser feita pelo sistema de consultas, usando
dados como nome do produto ou CNPJ do fabricante, disponivel na embalagem.

e A aplicacao deve ser feita por profissionais habilitados e em servigos de salde autorizados
pela vigilancia sanitdria local. A regularidade do estabelecimento deve ser checada
diretamente com a vigilancia sanitaria do municipio onde o estabelecimento estéd localizado.

* Siga as orientacdes da bula, especialmente em relacdo ao intervalo necessario entre as
aplicacdes. O intervalo entre as secoes de aplicacao é varidvel de acordo com o tipo do
produto e o profissional de salde deve orienta-lo a respeito deste assunto.

e Ao fazer o procedimento, o paciente tem o direito a ser integralmente informado e deve
checar informacbes como marca do produto, lote e validade.

* Aos profissionais, a Anvisa destaca que é importante perguntar aos pacientes sobre o
histérico de injecdes de toxina botulinica, incluindo a data, indicacdo e a dose de aplicacoes
prévias, de forma a garantir que as aplicacdes ocorram em intervalos adequados.

Qual a diferenca entre botulismo e toxina botulinica?
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=risco-de-botulismo-apos-administracao-da-toxina-botulinica&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6988423&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed%22%20/o%20%22https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed
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O botulismo é uma doenca causada pela toxina botulinica, que é uma proteina produzida pela
bactéria Clostridium botulinum.

A diferenca entre os dois esta na dose e na forma de aplicacdao da toxina. O medicamento contendo

toxina botulinica utilizado para fins terapéuticos e estéticos contém uma forma diluida e purificada
da toxina botulinica.

O botulismo é uma doenca de notificacao compulséria, ou seja, € uma doenca que deve ser
obrigatoriamente comunicada as autoridades de salde pelos profissionais e servicos de salde.
Cligue aqui para saber mais sobre a doenca no site do Ministério da Saude.

Fonte: Anvisa, em 12.03.2025.

3/3


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/b/botulismo
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

