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Nota n.° 173 /2016/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS
Rio de Janeiro, 28 de abril de 2016.

Assunto: Exposicdo de motivos para a atualizacdo da RN N° 387, de 28 de outubro de 2015, que
define o Rol de Procedimentos e Eventos em Satide, para regulamentacZo da cobertura

obrigatéria e a utilizagdo de testes diagnésticos para infec¢do pelo virus Zika.

Registro: 33902.441350/2016-93

O virus Zika, um flavivirus, foi encontrado, incidentalmente, pela primeira vez em
primatas nio humanos em Uganda em 1947. Sua disseminacdo pelas Américas se iniciou em

2015, fora de suas tradicionais areas endémicas na Africa e na Asia.

A infec¢d@o pelo virus Zika € transmitida principalmente por mosquitos, sendo 0 mosquito
Aedes aegypti o seu principal vetor. O Aedes aegypti € também responsavel pela transmissdo de
outras arboviroses, tais como Dengue e Chikungunya. Casos de transmisséo sexual do virus Zika

estdo sendo atualmente investigados.

A infecc¢do pelo virus Zika € assintomética em at€ 80% dos casos e o quadro clinico da
doenga usualmente nfio apresenta gravidade, sendo muito semelhante ao de outras doengas, tais
como Dengue e Chikungunya. Em mais de 60 anos de observacdo nio hd relato de febre
hemorragica ou morte relacionada a infec¢éo pelo virus Zika. Ndo ha tratamento especifico para

a doenca e, até 0 momento, ndo hé vacina disponivel para prevengao.

Apesar da benignidade do quadro clinico relacionado a infecgfo pelo virus Zika, durante
o ano de 2015 foi identificado pelo Ministério da Saide do Brasil um aumento no niimero de
casos de microcefalia fetal no Brasil e levantada a possibilidade de uma possivel associacdo
deste aumento com surtos de infeccdo pelo virus Zika em vérios estados brasileiros. Casos de
microcefalia fetal também foram relatados na Polinésia Francesa que teve uma epidemia da

doenca entre o final de 2013 e o inicio de 2014.
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Em 01 de fevereiro de 2016 a Organizacdo Mundial da Satde - OMS declarou que a
infecgdio pelo virus Zika deve ser considerada uma situacio de emergéncia em satide pablica
de cariter internacional devido a sua possivel associagdo com casos de microcefalia neonatal e
outras doengas neurolégicas, tais com a Sindrome de Guillain Barré, uma doenga autoimune de
natureza aguda ou subaguda que afeta o sistema nervoso periférico, em éreas afetadas pela
doenca. A infecgdo pelo Zika € hoje considerada infec¢@o viral emergente com grande potencial

de disseminac@o global.

Segundo Informe Epidemiolégico n® 23/2016, produzido pelo Ministério da Saude e
disponivel para consulta no Portal da Sadde (http:/portalsaude.saude.gov.br), até 23 de abril de
2016 foram notificados 7228 casos suspeitos de microcefalia e/ou alteragdes do SNC. Desses
3710 permanecem em investigagdo e 3518 casos foram investigados e classificados, sendo 1198
confirmados para microcefalia e/ou alteragdes do SNC sugestivas de infecgdo congénita e 2320
descartados. Do total de casos confirmados, 194 tiveram confirmago laboratorial para o virus
Zika.

A comunidade cientifica mundial estd mobilizada, realizando pesquisas e gerando
conhecimento que estd sendo rapidamente e constantemente atualizado sobre a infec¢do pelo
virus Zika. No entanto, parece haver consenso que, até o momento, as evidéncias cientificas
existentes ainda ndo sdo robustas, quanto ao conhecimento sobre a doenca e seu efetivo

potencial de dano.

Algumas instituigdes nacionais e internacionais, tais como o Ministério da Sadde do
Brasil, o Centros de Controle e Prevencdo de Doencas Estadunidense — CDC, a Organizagio
Pan-Americana de Saide — OPAS/OMS, tém produzido protocolos provisérios para o

diagnéstico e acompanhamento da doenga, tanto a nivel epidemiolégico quanto individual.

No momento, parece também ser consensual na literatura cientifica mundial, que o grupo
populacional com maior potencial para sofrer danos pela infecgio pelo virus Zika é o das
gestantes, em virtude da possivel associagdo entre a infec¢do viral com casos de microcefalia,
morte fetal e outras alteracdes do Sistema Nervoso Central - SNC em fetos, o que justifica a
criagio de protocolos especificos para o diagnéstico e acompanhamento da infecgio em
gestantes, tais como o disponibilizado pelo CDC em fevereiro de 2016, Interim Guidelines for

Health Care Providers Caring for Pregnant Women and Women of Reproductive Age with
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Possible Zika Virus Exposure (protocolo provisério para agentes de saide que prestam

atendimento a gestantes ¢ mulheres em idade reprodutiva com possivel exposi¢io ao virus Zika).

Atualmente, hi basicamente trés tipos de testes laboratoriais disponiveis para o

diagnéstico da infecgdo pelo virus Zika:

¢ O teste de biologia molecular PCR (reacéo em cadeia da polimerase), de alto custo, que

identifica o RNA viral quando realizado nos primeiros dias da doenga;

e Os testes para anticorpos IgM, que podem estar presentes entre duas e 12 semanas apds o

inicio da doenca, e para anticorpos IgG;

¢ O PRNT ou teste de neutralizagdo, de alta sensibilidade, mas dificil execu¢ao, utilizado
como diagnéstico de certeza e usualmente realizado apenas em laboratdrios de referéncia

em protocolos de vigilancia epidemiologica.

Quanto ao teste de anticorpos, a pesquisa de IgM € considerada a mais especifica e estd

sendo preconizada nos protocolos para diagndstico da infecg@o pelo virus Zika.

No més de fevereiro de 2016 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
registrou quatro testes laboratoriais para o diagnéstico da infecgdo pelo virus Zika, trés testes de
anticorpos, por imunofluorescéncia, e um teste de PCR. Apenas em abril de 2016 foi registrado
pela Anvisa teste de anticorpos IgM e IgG pelo método Elisa, de execugfo técnica mais simples

e mais indicado para uso em escala populacional.

Sabe-se que ha possibilidade de reatividade cruzada nos testes sorolégicos devido a alta
prevaléncia de dengue em vérios estados brasileiros, o que pode resultar em testes falso-

positivos. A validagdo do uso dos testes no cendrio brasileiro estd em andamento.

Em fungdo da recente inclusdo dos testes diagnésticos no cendrio brasileiro, como
exposto anteriormente, da necessidade de tempo para difuséo de conhecimento e para aquisi¢do e
melhor distribui¢ao desses testes pelos prestadores de servico, € preciso que seja estabelecido um
periodo de 60 a 90 dias entre a publicacdo da nova norma e a obrigatoriedade de oferta do
servico. O prazo visa garantir que os testes sejam disponibilizados de forma efetiva pela rede

prestadora a populagdo de beneficidrios da saide suplementar em todo territério nacional.

Com o intuito de promover a participacdo social nesta decisdo, a ANS convocou o

COSAUDE, Comité Permanente de Regulagdo de Atengdo a Satide, instituido pela IN n® 44 de
3
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13 de fevereiro de 2014, havendo consenso pela criagdo de um grupo de trabalho especifico para
discussdo do tema. Deste modo, foram realizadas 3 reunides (1 Reunido Extraordinaria do
COSAUDE em 24/02/2016, 1* Reunido do Grupo Técnico em 08/03/2016 e 2* Reunifo do

Grupo Técnico em 19/03/2016) e contou com a participacdo dos seguintes representantes:

e Amil / Fenasaide;

e Associaco Brasileira de Defesa do Consumidor PROTESTE

e Associagdo Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular - ABHH
e Associagfo Brasileira de Medixina de Grupo — ABRANGE;

e Associagdo Nacional De Grupos De Pacientes Reuméticos - ANAPAR

e Associacdo Nacional de Hospitais Privados - ANAHP

e Assosciacdo Médica Brasileira — AMB;

e Autogestdo em Saide - UNIDAS

e Bradesco / Fenasaide

¢ Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagndstico de Imagem - CBR;

e Conselho Federal de Odontologia;

e Confederacdo Nacional das Cooperativas Médicas - UNIMED DO BRASIL
e Confederagio Nacional do Comércio de Bens, Servigos e Turismo - CNC

e Federagdo Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia - FEBRASGO
e Federacio Brasileira de Hospitais - FBH

e Federacio Nacional de Satiide Suplementar — FENASAUDE

e Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/Medicina Laboratorial - SBPC/ML
e Sociedade Brasileria de Infectologia;

¢ Sociedade Brasileria de Pediatria;

e Sul América / Fenasaide

e Unido Geral dos Trabalhadores - UGT (antiga SDS)

e Associa¢cdo Nacional das Administradoras de Beneficios — ANAB, dentre outras
entidades.

Apés a realizagdo das reunides o grupo de trabalho finalizou uma proposta, que encontra-
se apresentada em anexo, de incorporagdo extraordindria de testes para o diagnéstico da infecgdo
pelo virus Zika, com diretriz de utiliza¢@o, no rol de procedimentos € eventos em saide em

vigéncia. A proposta do grupo teve como base os documentos produzidos pelo Ministério da
4
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Satde do Brasil, o Centros de Controle e Prevencdo de Doencas Estadunidense — CDC, a
Organizacdo Mundial da Saide — OMS e Associacdo Médica Brasileira — AMB.

Importante destacar que o processo de incorporagdo de novas tecnologias no rol se baseia
em critérios descritos na Nota Técnica n° 26/GGRAS/DIPRO/2013, dentre eles destacam-se os
principios da Medicina Baseada em Evidéncias, além de critérios epidemiolégicos da patologia

em questdo, entre outros.

A partir do exposto, considerando as caracteristicas epidemiolégicas da infecido pelo virus
Zika que € assintomatica em cerca de 80% dos casos e que apresenta quadro clinico usualmente

sem gravidade;

Considerando o aumento do nimero de casos no Brasil de microcefalia fetal e outras

alteracdes do SNC em fetos que podem estar relacionadas a infec¢éo pelo virus Zika;

Considerando as evidéncias cientificas e protocolos atualmente disponiveis que
caracterizam as gestantes como grupo populacional que obteria o maior beneficio com o

diagnéstico laboratorial da infec¢do pelo virus Zika;

Considerando a recente introducgéo dos testes diagndsticos para infecgdo pelo virus Zika

disponiveis em territério nacional e que podem ser realizados em escala populacional:

Considerando a proposta formulada pelo grupo de trabalho especifico com membros do
COSAUDE;

Considerando os termos do art. 4°, inciso III, da Lei n° 9.961, de 2000, compete a
Agéncia Nacional de Satide Suplementar — ANS elaborar o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saide, que constituirdo referéncia béasica para os fins do disposto na Lei n°® 9.656, de 1998, e

suas excepcionalidades;

Considerando que a ANS, desde sua criacdo, editou diversos normativos, instituindo e
atualizando o Rol em questdo, cujas regras encontram-se atualmente estabelecidas pela

Resolucdo Normativa — RN n° 387, de 28 de outubro de 2015, em vigor desde 2/1/2016;

Considerando a atribuicdo regimental da Geréncia Geral de Regulacdo Assistencial
(GGRAS/DIPRO), estabelecida no inciso X, do Art. 46 da RN n° 197 de 2009, de coordenar a
gestdo de tecnologias em satide, para o estabelecimento da cobertura assistencial obrigatdria no

ambito da saide suplementar, a area técnica desta Geréncia Geral sugere que a Resolucdo
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Normativa n° 387, de 28 de outubro de 2015, seja alterada para incluir testes diagnésticos

laboratoriais para infec¢fo pelo virus Zika com diretriz de utilizaco nas seguintes situacdes:
o Gestantes sintomaticas e assintomaticas;

e Quando microcefalia fetal ou presenga de calcificagdes intracranianas foram identificadas

em qualquer etapa da gestacdo;

e Recém-nascidos cujas maes tenham apresentado teste diagnéstico com resultado positivo

para infecgdo pelo virus Zika durante a gestagdo;

e Recém-nascidos com microcefalia e/ou outras alteragdes do SNC possivelmente

relacionadas a infecgdo pelo virus Zika durante a gestagéo.

E importante ressaltar que a incorporagdo ou exclusio de testes diagndsticos laboratoriais
para infecgdo pelo virus Zika no Rol de Procedimentos e Eventos da satide suplementar, assim
como alteragdes na diretriz de utilizagfo destes testes, devem ter caréter dindmico e que coadune

com a rdpida produgéo de conhecimento sobre a doenga.

Segue em anexo a minuta de Resolug@o Normativa que altera a Resolugdo Normativa - RN

n° 387, de 28 de outubro de 2015, acompanhada das alteracdes do seus Anexos I e II (DUT).

fol—-

Rochele Albérto Martins Santos
Gerente
Geréncia de Assisténcia a Satde
Geréncia-Geral de Regulagdo Assistencial
Diretoria de Normas e Habilitac@o dos Produtos

De acordo em.72_8 / ﬂ/2016.
Encaminhe-se 3 DIRAD/DIPRO.

’QCLC&\(\/J\Q 78 Jou, ,b-é‘q
Raquel Medeiros Lisboa
Gerente-Geral
Geréncia-Geral de Regulacdo Assistencial
Diretoria de Normas e Habilitagédo dos Produtos



RESOLUCAO NORMATIVA - RN N2 XXXX, DE XXXXXXXXXXXXXX DE 2016 / e ),1

o000 g
Altera a Resolugdo Normativa - RN n2 387, de 28 de outubro dé’

2015, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em

Saldde no dmbito da Saude Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatéria e a utilizagdo de testes diagndsticos para
infeccdo pelo virus Zika.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS, no exercicio da competéncia
prevista no § 49, do art. 10, da Lei n2 9.656, de 03 de junho de 1998, inciso lil, do art. 42 e inciso Il do art. 10
ambos da Lei n? 9.961, de 28 de janeiro de 2000; e a alinea "a" do inciso Il do artigo 86 da Resolucdo
Normativa - RN n2 197, de 16 de julho de 2009; adota a seguinte Resolugdo Normativa e determina a sua
publicagdo.

Art. 12 A presente Resolugdo altera a Resolu¢do Normativa - RN n2 387, de 28 de outubro de 2015, que
dispdée sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Salde no dmbito da Saldde Suplementar, para
regulamentar a utilizacdo de testes diagndsticos para infecgdo pelo virus Zika.

Art. 22 Ficam incluidos os itens, “Virus Zika - Por PCR (com diretriz de utilizacdo)”, “Virus Zika - IGM (com
diretriz de utilizagdo)” e “Virus Zika - IGG (com diretriz de utilizagdo)” no Anexo | da RN n2 387, de 28 de
outubro de 2015, conforme Anexo | desta resolucgio.

Art. 32 Ficam incluidos os itens, “Virus Zika - Por PCR”, “Virus Zika - IGM” e “Virus Zika — IGG” no Anexo Il da
RN n2 387, de 28 de outubro de 2015, conforme Anexo Il desta resolugéo.

Art. 52 Esta RN, bem como seus Anexos estardo disponiveis para consulta e cpia no enderego eletrdnico da
ANS na Internet (www.ans.gov.br).

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor em de de 2016.

JOSE CARLOS DE SOUZA ABRAHAO
DIRETOR-PRESIDENTE



ANEXO | - ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE - 2016

PROCEDINMENTO - ROL 2016+ SUBGRUPO - ROL 2016 GRUPO - ROL 2016 CAPITULO < ROL 2016, OD AMB HCO HSO' REF. PAC DUT

VIRUS ZIKA - POR PCR (COM DRETRZ |BIOLOGIA MOLECULAR PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTOS AMB [HCO |[HSO |REF DUT N° 111
DE UTILZAGAO) LABORATORIAIS

TERAPEUTICOS
VIRUS ZIKA - GM(COMDIRETRIZ DE | IMUNOLOGIA PROCEDIVENTOS PROCEDIVENTOS AMB |[HCO |[HSO |REF DUT N° 112
UTILZAGAO) LABORATORIAIS DIAGNOSTICOS E

TERAPEUTICOS
VIRUS ZIKA - 1IGG (COMDIRETRIZ DE | IMUNOLOGIA PROCEDIMENTOS PROCEDIVENTOS AMB |HCO |[HSO |REF DUT N° 113
UTILZAGAO) LABORATORIAIS DIAGNOSTIOOS E

TERAPEUTICOS
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ANEXO Il - DIRETRIZES DE UTILIZACAO PARA COBERTURA DE PROCEDIMENTOS NA SAUDE SUPLEMENTAR z%w-w:j

at..:c

111. ViRUS ZIKA - POR PCR

1- Cobertura obrigatéria para realizagdo de PCR para virus Zika em gestantes com quadro sugestivo de
infecgdo pelo virus Zika até o quinto dia do inicio dos sintomas.

112. VIRUS ZIKA - IGM
1- Cobertura obrigatéria de Pesquisa de anticorpos |gM para infecgdo pelo virus Zika para:

a. Gestantes com quadro sugestivo de infecgdo pelo virus Zika que realizaram teste de PCR cujo
resultado foi negativo, a partir do sexto dia dos sintomas.

b. Gestantes com quadro sugestivo de infecgdo pelo virus Zika cujos sintomas se iniciaram ha mais
de cinco dias.

c. Gestantes com quadro sugestivo de infecgdo pelo virus Zika cujo resultado da primeira pesquisa
de IgM foi negativa.
Gestantes assintomaticas no inicio do pré-natal e no segundo trimestre de gestagao.

e. Gestantes em que foi detectada a presenca de microcefalia fetal ou de calcificagGes
intracranianas em qualquer etapa da gestagao.

f. Recém-nascidos cujas mides tenham apresentado teste diagnédstico (PCR ou pesquisa de
anticorpos IgM) com resultado positivo para infecgdo pelo virus Zika durante a gestacao.

g. Recém-nascidos com microcefalia e/ou outras alteragbes do SNC possivelmente relacionadas a
infecgdo pelo virus Zika durante a gestacgdo.

113. VIiRUS ZIKA - IGG
1- Cobertura obrigatéria de Pesquisa de anticorpos IgG para infecgdo pelo virus Zika para:

a. Gestantes ou recém-nascidos que realizaram pesquisa de anticorpos 1gM cujo resultado foi
positivo.

Para fins de utilizag3o dessa diretriz considera-se quadro sugestivo de Infecgdo pelo virus Zika:

Pacientes que apresentem exantema maculopapular pruriginoso acompanhado de dois ou mais dos
seguintes sinais e sintomas:

e Febre

e Hiperemia conjuntival sem secre¢do e prurido
e Poliartralgia

e Edema periarticular

Fonte: Ministério da Saude. http://combateaedes.saude.gov.br/profissional-e-gestor/orientacoes/397-
notificacao-compulsoria-febre-do-virus-zika. Site visitado em 20/04/2016.




Observagoes:

1- Uma vez que o conhecimento da infecgdo pelo virus Zika ainda estd em construgdo, a partir
da disponibilizagdo de novas evidéncias cientificas essa diretriz podera ser revista a qualquer
tempo.

2- Cabe ao médico assistente orientar a gestante quanto a limitagdo dos testes diagnésticos
atualmente disponiveis.
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