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I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

NOTA TECNICA N2 14/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Processo n2 25351.909529/2022-55

Atualizacdo quanto alerta para risco de reintroducdo da
poliomielite no Brasil perante a situacdo de poliovirus
derivado vacinal tipo 1 (PVDV1l) no Peru e
recomendacoes para acoes de Vigilancia Epidemioldgica
das  Paralisias  Flacidas Agudas (PFA) diante
da Emergéncia de Saude Publica de Interesse
Internacional (ESPII) relativa ao poliovirus.

1. Relatdrio

A Coordenacdo-Geral do Programa Nacional de Imuniza¢ées do DEIDT/SVS/MS publicou
a Nota Informativa n2 66/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS (1852653), de 08/04/2022, em que analisa a
situacdo da poliomielite no mundo, alerta para risco de reintroducdo dessa doenca no Brasil e define as
recomendacdes para medidas de controle e ac¢Bes de vigilancia epidemioldgica das Paralisias Flacidas
Agudas (PFA) junto aos refugiados/repatriados procedentes da Ucrania. Apds reunir com a CGPNI e
analisar a referida a Nota, a CoVIG emitiu a NOTA TECNICA Ne
53/2022/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI n? 1852662) orientando as medidas de controle da
doencas para Pontos de Entrada.

Em 22/07/2022 a Coordenacgdo-Geral do Programa Nacional de ImunizacGes emitiu
comunicado (1984548) aos Coordenadores Estaduais de Imunizacdo e de Vigilancia
Epidemioldgica expressando preocupacdo quanto as baixas coberturas vacinais e a situagdo de risco que o
Brasil enfrenta em relacdo a reintroducdo do poliovirus selvagem (PVS) e o surgimento do poliovirus
derivado vacinal (PVDV).

Devido a outros fluxos migratdrios de outras regides afetadas pela poliomielite, como o
Afeganistao, foi necessaria a adogao de iniciativas locais como a estabelecida em S3o Paulo, por meio da
Nota Técnica CONJUNTA 03/2022 -CVE/CCD/SES-SP (SEI n? 2120772), que indica a necessidade de
atualizacao das orientagdes nacionais.

Em 25/01/2023 na 342 reunido do Emergency Committee under the International Health
Regulations, foi decidido que o risco de disseminacdo internacional do poliovirus continua sendo uma
Emergéncia de Saude Publica de Interesse Internacional (ESPIl) e recomendou a extensdo das
Recomendacdes Tempordrias por mais trés meses (OMS, 2023).

Em 23/03/2023 a Organizagdo Pan-Americanas de Saude - OPAS atualizou a situagdo
epidemioldgica da pdlio nas américas.

Em 27/03/2023 o Ministério da Salude emitiu a Nota Técnica n2 25/2023-
CGVDI/DIMU/SVSA/MS com alerta para o alto risco de reintroducdo da poliomielite no Brasil e
surgimento de poliovirus derivado vacinal.

2. Analise

A poliomielite € uma doenca infectocontagiosa viral aguda caracterizada por um quadro de
paralisia flacida, de inicio subito, que ocorre em aproximadamente 1% das infec¢des causadas pelo
poliovirus. Sua transmissdo ocorre por contato direto pessoa a pessoa, pela via fecal-oral (mais
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frequentemente), por objetos, alimentos e dgua contaminados com fezes de doentes ou portadores, ou
pela via oral-oral, por meio de goticulas de secre¢cdes da orofaringe (ao falar, tossir ou espirrar). Nao se
conhece com precisdo o periodo de transmissibilidade, mas pode se iniciar antes do surgimento das
manifestagdes clinicas. O periodo de incubagdo geralmente de 7 a 12 dias, podendo variar de 2 a 30
dias. A vacinagao é a principal medida de prevenc¢do contra a poliomielite (MS, 2021).

2.1 Cenario epidemiolégico do poliovirus no mundo

O Comité de Emergéncias do Regulamento Sanitario Internacional, classificou os paises da
seguinte forma:

e Estados infectados com poliovirus selvagem tipo 1 (WPV1, por sua sigla em inglés), poliovirus
derivado de vacinas tipo 1 circulante (cVDPV1, por sua sigla em inglés) ou poliovirus derivado de
vacina tipo 3 circulante (cVDPV3, por sua sigla em inglés);

e Estados infectados com poliovirus derivado de vacina tipo 2 circulante (cVDPV2, por sua sigla em
inglés) com ou sem evidéncia de transmissao local;

e Estados que nao estdo mais infectados com WPV1 ou cVDPV, mas permanecem vulneraveis a
reinfeccdo por WPV ou cVDPV.

De acordo com a iniciativa global de erradicacdo da poliomielite, atualmente 33 paises sdo
globalmente definidos como estados infectados com diferentes tipos de poliovirus, incluindo dois com
transmissdo endémica de poliovirus selvagem tipo 1 (WPV1), Afeganistdo e Paquistao (OPAS, 2023b).

Ainda, segundo a referida Iniciativa, em 07/04/2023 4 paises (Afeganistdo, Malaui,
Mogambique e Paquistdo) sdo considerados infectados pelo WPV1, 4 paises (Madagascar, Mogambique,
Malaui, Republica Democratica do Congo) com o poliovirus derivado da vacina tipo 1 circulante (cVDPV1,
por sua sigla em inglés), um pais (Israel) com o poliovirus derivado da vacina tipo 3 circulante (cVDPV3,
por sua sigla em inglés), e 29 paises com o poliovirus derivado da vacina tipo 2 circulante (cVDPV2, por
sua sigla em inglés). O Paquistdo e o Afeganistdo sdo paises endémicos para polio.

Em 21/03/2023, o Instituto Nacional de Saude do Peru confirmou a detec¢do de poliovirus
derivado de vacina sorotipo 1 (VDPV tipo 1), por PCR em tempo real. Estdo sendo realizados estudos
viroldégicos adicionais.

A recente deteccao desse caso no Peru, um caso de cVDPV2 nos Estados Unidos da
América, bem como a subsequente detec¢do do virus em daguas residuais tanto nos Estados Unidos da
Ameérica quanto no Canada, ressalta a importancia de manter uma cobertura vacinal contra a poliomielite
alta e homogénea para minimizar o risco da circulagdo do poliovirus e da ocorréncia de casos de
poliomielite. Também ressalta a necessidade de contar com sistemas de vigilancia sensiveis para a
deteccdo oportuna de uma importacdo de WPV1/VDPV ou emergéncia de um VDPV (OPAS, 2023a).

A Organiza¢do Pan-Americana da Saude/Organizagdo Mundial da Sadde (OPAS/OMS)
reitera aos Estados Membros que o risco de surgimento do poliovirus tipo 1 derivado de vacina circulante
(cVDPV1) ou do poliovirus tipo 3 derivado de vacina circulante (cVDPV3) aumentou devido a baixa
cobertura vacinal. Além disso, ha um risco continuo de importacdo de Poliovirus Selvagem tipo 1 (WPV1)
ou poliovirus derivado de vacinas (VDPV), particularmente poliovirus derivado de vacinas circulantes tipo
2 (cVDPV2). E importante mencionar que os paises e territorios da Regido possuem condi¢cdes que
permitiriam a manutencdo da transmissao, principalmente devido as baixas coberturas vacinais e ao fragil
desempenho dos sistemas de vigilancia, situacdo agravada pela pandemia de COVID-19 (OPAS, 2022).

Portanto, foi reiterada a necessidade de continuar com os esforcos para alcancar niveis
o6timos de imunidade populacional, por meio de cobertura vacinal elevada e homogénea, e vigilancia
epidemioldgica sensivel que permita detectar e investigar todos os casos de paralisia flacida aguda (PFA)
de maneira oportuna (OPAS, 2023).

De acordo com a Organiza¢do Mundial de Saude, até o final de 2021, o poliovirus selvagem
(WPV) permaneceu endémico em apenas 2 paises, Afeganistdo e Paquistdo. No entanto, durante 2020-

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2572997&infra_si...

2/6



17/06/2024, 14:25 SEI/ANVISA - 2325949 - Nota Técnica

2021, casos de circulacdo de poliovirus derivado de vacina (cVDPV) foram relatados por 31 paises.
Também foi relatado no Malawi um caso de poliovirus tipo 1 (WPV1) com paralisia iniciada em 2021,
pouco mais de 1 ano apds a OMS Africa Region (AFR) ter sido certificada como livre de WPV (OMS,
2022).

Ainda segundo a OMS, todos os paises prioritarios enfrentaram retrocessos na
desempenho da vigilancia em 2020 por causa da pandemia de COVID-19 e medidas de mitigacdo de risco
associadas. No caso da poliomielite, a vigilancia ambiental consiste em coleta e teste sistematicos de
espécimes de esgoto para identificar a circulacdo do poliovirus. Enquanto a paralisia ocorre em <1% das
infeccBes por poliovirus, a vigilancia ambiental pode detectar o poliovirus mesmo na auséncia de casos
confirmados de poliomielite paralitica.

Soma-se a esse contexto a situacdo de guerra Vvivenciada pela Ucrania,
acarretando deslocamento macico da populagdo partindo para paises e territérios na Europa e outros
continentes. Nesse cendrio, existe o risco do aumento da ocorréncia de doencas transmissiveis como a
poliomielite, dentre outras, devido a destruicdo generalizada da infraestrutura critica que,
consequentemente, causou a falta de acesso ao atendimento médico e medicamentos, agua potavel,
saneamento e higiene, bem como deslocamento da populacdo, superlotacdo e cobertura vacinal
inadequada (OPAS, 2022).

2.2 Cendrio epidemioldgico do poliovirus no Brasil

No Brasil, o ultimo caso de infecgdo pelo poliovirus selvagem ocorreu em 1989, na cidade
de Souza/PB. A estratégia adotada para a eliminagdo do virus no pais foi centrada na realizagdo de
campanhas de vacinacdo em massa com a vacina oral contra a pdlio (VOP). Essa vacina propicia
imunidade individual e aumenta a imunidade de grupo na populagdao em geral, com a disseminag¢do do
poliovirus vacinal no meio ambiente, em um curto espaco de tempo. No entanto, é importante
considerar o risco de importacdo de casos de paises onde ainda ha circulagdo endémica do poliovirus
selvagem (Paquistdo e Afeganistdo). Com isso, reforca-se a necessidade de serem mantidas acdes
permanentes e efetivas de vigilancia da doenca e niveis adequados de protecdo imunoldgica da
populagdo (MS, 2020).

Apesar da ndo ocorréncia de casos no Brasil desde 1989 (notificacdo do ultimo caso no
pais), com a cobertura vacinal abaixo da meta de 95%, associada a dificuldades no desenvolvimento das
acOes de vigilancia das paralisias flacidas agudas e a pandemia de Covid-19, observa-se um alto risco de
reintroducdo da doenca no pais e a consequente disseminacdo do virus devido aos bolsdes de criancas
ndo vacinadas (SES-SP, 2022).

Apds a analise dos indicadores de avaliagdo de risco em 2022, o Brasil foi classificado pela
Comissdo Regional de Certificacdo (RCC) para a Erradicacdo da Poliomielite na Regido das Américas, como
de muito alto risco para reintrodugao do PVS e surgimento do PVDV na regido, conforme relatério
Regional. Desta forma, o Ministério da Saude fez alerta para o alto risco de reintrodugao da poliomielite
no Brasil e surgimento de poliovirus derivado vacinal, destacando a importancia de aprimorar as acoes de
vigilancia epidemioldgica das paralisias flacidas agudas para a detec¢do oportuna, notificacdo imediata,
investigacdo dos casos e coleta de amostras clinicas em tempo adequado (MS, 2023).

Desta forma, a Nota Técnica n2? 25/2023-CGVDI/DIMU/SVSA/MS, recomenda medidas par
aprimorar as a¢des de vigilancia epidemioldgica das paralisias flacidas agudas para a detecg¢ao oportuna,
notificacdo imediata, investigacdo dos casos e coleta de amostras clinicas em tempo adequado.

Ficam mantidas as seguintes defini¢des para fluxo de notificagdes para PFA, previstas na
Nota Informativa n2 66/2022-CGPNI/DEIDT/SVS/MS, de 07/04/2022 :

1. Caso suspeito SEM HISTORIA DE VIAGEM a paises com circulagdo de Poliovirus Selvagem, a

Notificagao devera seguir via:

Fluxo SINAN/Vigilancia Epidemiolégica: Todo caso de PFA, em MENORES de quinze anos de idade,
independente da hipdtese diagndstica, devera ter notificagdo obrigatdria e investigagao imediata. O
fluxo deve seguir da unidade de saude notificadora a partir do preenchimento da ficha de

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2572997&infra_si...

3/6


https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/notas-tecnicas/2023/nota-tecnica-no-25-2023-cgvdi-dimu-svsa-ms/view

17/06/2024, 14:25 SEI/ANVISA - 2325949 - Nota Técnica

investigacdo epidemioldgica individual do SINAN, e repassado para os niveis hierarquicos superiores

da vigilancia epidemiolégica (SMS - SES - MS), até o encerramento final do caso no sistema.

2. Caso suspeito COM HISTORIA DE VIAGEM a paises com circulagdo de Poliovirus Selvagem, a

Notificagcao devera seguir via:

Fluxo CIEVS: Todo caso de deficiéncia motora flacida, de inicio subito, em individuo de QUALQUER
IDADE, com histéria de viagem a paises endémicos ou com circulagdo de poliovirus selvagem nos

ultimos 30 dias, segue o fluxo de notificagdo imediata via CIEVS: notifica@saude.gov.br

2.3. Da competéncia da Anvisa na execu¢ao da Vigilancia Epidemiolégica em Pontos de Entrada

Com o advento da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, foi criado o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a competéncia pela coordenacdo da vigilancia sanitdria foi transferida
integralmente da Unido para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Além da execucdo e
coordenacdo das atividades de Vigilancia Sanitaria, a Lei n2 9.782, de 1999, atribuiu a Anvisa a execugao
da vigilancia epidemioldgica exclusivamente em alguns ambientes, mais precisamente em portos,
aeroportos e fronteiras. O legislador também previu que a atuacdo da Anvisa no campo da vigilancia
epidemioldgica deve ser pautada por orientagdo técnica e normativa do Ministério da Salde,
coordenador do SNVE.

De acordo com o principio de descentralizacdo do SUS, o poder e a responsabilidade de
atuar na vigilancia epidemiolédgica sdo distribuidos entre os trés niveis de governo (Quadro 1),
objetivando uma prestacdo de servicos com mais eficiéncia e qualidade e, também, a fiscalizacdo e o
controle por parte da sociedade.

Quadro 1. Poderes e responsabilidades dos entes da federagdo e da Anvisa no campo da vigilancia epidemioldgica.

Ente Vigilancia Epidemioldgica e controle de vetores Base legal
Unido Coordenar e participar na execugdo das agdes de vigilancia epidemioldgica. Lei n® 8.080. de
L Nota: a Resolugdo n. 588/2018 do Conselho Nacional de Satude (CNS), que instituiu a Politica Nacional de N
(Ministério da . , - - o . S A , 1990 - Art. 16,
, Vigilancia em Salde, atribui ao MS a formulagdo de diretrizes e prioridades em vigilancia em saide no
Saude) n L . . . Vi
ambito nacional, de forma articulada com as demais esferas de governo.
Estados e Lei n2 8.080, de
o Coordenar e, em carater complementar, executar agoes e servigos de vigilancia epidemioldgica; 1990 - Art. 17,
Distrito Federal IV, a
Lei n2 8.080, de
Municipios Executar atividades de vigilancia epidemioldgica; 1990 - Art. 18,
IV, a
As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e Lein29.782, de
Anvisa fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagdo técnica e normativa do Ministério da Satide. | 1999 - Art. 7°, §
(grifo nosso) 3¢

Portanto, a Agéncia ndo dispde de competéncia legal para estabelecer as medidas de
prevencdo e controle das doencas ou agravos. Tais competéncias sdo do Ministério da Saude por meio da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS) e de sua politica de descentralizacdo das a¢des de vigilancia
epidemioldgica para estados e municipios, estabelecendo programas de controle e monitoramento de
agravos, politicas de testagem laboratorial ou imuniza¢do da populacao.

2.4 Medidas recomendadas para portos, aeroportos e fronteiras

Fica mantida a ndo recomendacdo de medidas restritivas relativas a Poliomielite para
entrada de viajantes no Brasil. Para execu¢dao das medidas preconizadas pela Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS/MS) reitera-se as chefias e equipes da Anvisa em pontos de entrada a atualizacdo dos Planos
de Contingéncia, e as seguintes recomendacdes:

e as equipes de saude dos pontos de entrada devem ser orientadas a notificar ao posto da Anvisa
todo caso de PFA identificado em refugiados e viajantes com vistos humanitdrios de areas afetadas
menores de 15 anos;
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e a equipe da Anvisa deve notificar imediatamente a vigilancia epidemioldgica, conforme fluxo
definido localmente;

e atualmente, ndo ha previsdo para exigéncia de comprovacdo vacinal contra a poliomielite para
entrada de viajantes procedentes de areas endémicas para essa doenga;

e ndo deverd ser realizada coleta de amostra de fezes recomendada pela CGPNI em pontos de
entrada para viajantes como procedimento regular;

e achegada de refugiados e viajantes menores de 15 anos, caso identificados na fiscalizagdo regular,
deve ser notificada a vigilancia epidemioldgica local para encaminhamentos;

e caso acordado com as autoridades de saude locais, a equipe da Anvisa presente no ponto de
entrada podera realizar orientacfes de salde a esses viajantes.

3. Conclusao

O atual contexto da poliomielite no mundo requer atencao das autoridades de saude e,
conforme avaliacdo da OMS, ainda constitui uma Emergéncia de Saude Publica de Interesse Internacional,
determinando recomendac¢bes aos estados parte para enfrentamento dessa doenga, tendo como
principal foco o aumento da cobertura vacinal da populacao.

Considerando que a Anvisa tem como competéncia estabelecida na Lei n? 9.782/99, dentre
outras, de executar as atividades de vigilancia epidemioldgica relativas a Portos, Aeroportos e
Fronteiras (PAF) sob orientacdo técnica e normativa do Ministério da Salde, cabe orientar a sua aplicacdo
nos pontos de entrada.

Por fim, destacamos que a vigilancia epidemiolégica para poliomielite, assim como outros
eventos de saude, conta com a¢Oes adotadas por diversos setores de saude, cabendo a Anvisa as acoes
pertinentes e vidveis aos pontos de entrada em que essa agéncia tem atuacao.
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;?;;?Q:ﬁ-:'; de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

- http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

== ) Documento assinado eletronicamente por Cristiano Gregis, Coordenador(a) de Vigilancia

Jel! lel’ Epidemiolégica em PAF, em 20/04/2023, as 10:43, conforme horario oficial de Brasilia, com
;?gul?;:#.:'; fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

- http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

on 1 Documento assinado eletronicamente por Noemi Melo Cabral, Especialista em Regulagao e
JEI! L‘j Vigilancia Sanitaria, em 20/04/2023, as 10:54, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
;?;;?Q:ﬁ-:'; no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
- http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

; _' A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
& informando o cddigo verificador 2325949 e o c6digo CRC 598D8B10.
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