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1. Relatério

Trata da proposta de de priorizacdo de andlise de
registro de produtos para diagnéstico in vitro para Dengue,
Chikungunya e Oropuche a serem utilizados para o
enfrentamento da emergéncia em salde provocada por
arboviroses, apresentada pela Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS).

O processo foi devidamente instruido com Nota
Técnica n? 26/2024/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA 3209787 e com o
Despacho n® 429/2024/SEI/GGTPS/DIRE3/ANVISA 3209960, por
meio dos quais a GGTPS apresentam as justificativas técnica que
motivam e justificam a proposta.

E o breve relatério. Passa a anélise.

2. Andlise

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA)
desempenha um papel fundamental no enfrentamento as
arboviroses no Brasil, atuando na regulagdo, controle e
fiscalizagao de produtos que podem impactar tanto a prevencao
quanto o tratamento da doenga. Suas agles estao concentradas
principalmente na avaliagdo e liberacdo de insumos, produtos
quimicos e vacinas, além de estabelecer normas para o uso
seguro e eficiente desses produtos. Acompanhando o cenario
epidemiolégico brasileiro aliado aos aspectos climaticos, busca-
se a atuacdo preventiva e efetiva no combate as epidemias
provocadas por arbovirus.

As arboviroses sdo um grupo de doengas virais que
sdo transmitidas principalmente por artrépodes, como mosquitos
e carrapatos. De acordo com o Ministério da Saude, a palavra
"arbovirose" deriva de ‘“arbovirus", que significa "virus
transmitido por artrépodes”. Essas enfermidades podem causar
uma variedade de sintomas, desde febre leve até complicagdes
mais sérias, sendo algumas delas potencialmente fatais. Os
principais vetores das arboviroses sdo o0s mosquitos, em
particular, os géneros Aedes, Culex, Anopheles e pelo inseto do
género Orthobunyavirus. Eles se tornam portadores dos virus ao
picar uma pessoa infectada e, subsequentemente, passam o
virus para outras pessoas durante suas picadas. Dentre as
arboviroses mais conhecidas, destacam-se a dengue,
chikungunya, e oropouche.

l- Dengue

A dengue faz parte de um grupo de doengas
denominadas arboviroses, que se caracterizam por serem
causadas por virus transmitidos por vetores artrépodes. No Brasil,
o vetor da dengue é a fémea do mosquito Aedes aegypti. Os virus
dengue (DENV) estdo classificados cientificamente na familia
Flaviviridae e no género Flavivirus. Até o momento sdo
conhecidos quatro sorotipos - DENV-1, DENV-2, DENV-3 e DENV-4
-, que apresentam distintos materiais genéticos (gendtipos) e
linhagens.

A dengue é uma doenca febril aguda, sistémica e
dindmica, que pode apresentar amplo espectro clinico, podendo
progredir para quadros graves e inclusive levar a ébito. Nos
Ultimos anos a dengue se espalhou rapidamente por todas as
regides da Organizacdo Mundial da Sadde (OMS). No Brasil, a
dengue é endémica, com a ocorréncia de casos durante o ano
todo, e tem um padrdo sazonal, coincidente com periodos
quentes e chuvosos, quando sdao observados o aumento do
numero de casos e um risco maior para epidemias. Na Ultima
década, as epidemias de dengue no Brasil vém aumentando em
frequéncia e em magnitude, sendo observado um nuUmero
importante de casos graves e 6bitos.

Entre as Semana Epidemioldgicas 01 e 38 de 2024,
foram notificados 6.533.585 casos provaveis de dengue,


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/aedes-aegypti

correspondendo a um coeficiente de incidéncia de 3.217,5 casos
por 100 mil habitantes. As regides geograficas que apresentaram
0s maiores coeficientes de incidéncia sdo Sudeste, Centro-Oeste
e Sul. Entre as Unidades Federativas, os maiores coeficientes de
incidéncia de dengue estdo no Distrito Federal, Minas Gerais,
Parand, Santa Catarina, Sdo Paulo e Santa Catarina. Os casos de
dengue grave e de dengue com sinais de alarme estdo
concentrados na Regido Sudeste. No que se refere aos 6bitos, os
estados de S&o Paulo (1.748), Minas Gerais (1.037), Parana (671),
Distrito Federal (440), Goids (388) e Santa Catarina (339)
concentraram mais 80% dos dbitos confirmados no pais.

Nas ultimas quatro SE (SE34 a 37) de 2024, foram
notificados 39.668 casos provaveis de dengue, correspondendo a
um coeficiente de incidéncia de 19,5 casos por 100 mil
habitantes. Sdo Paulo, Parand, Minas Gerais, Santa Catarina,
Espirito Santo, Goids, Bahia e Pernambuco, concentraram 80,7%
dos casos provaveis. Quanto aos Obitos nesse periodo, foram
confirmados 3, sendo 2 no Rio de Janeiro e 1 em Sergipe. Em
relacdo aos dbitos em investigagdo, constam 60 no mesmo
periodo. Os estados de S&o Paulo (31), Pernambuco (6), Minas
Gerais e Goids (5 respectivamente) e concentram 78,3% destes
Obitos em investigagao.

Conforme a Ultima atualizacdo do Painel de
Monitoramento das Arboviroses (Painel de Monitoramento das
Arboviroses — Ministério da Saude (www.gov.br), consultado em
3 de outubro de 2024, a situacao atual da dengue no Brasil é a
seguinte:

Casos provaveis

6.533.585

Obitos em investigacio

1.689

Obitos por Dengue

5.486

Coeficiente de incidéncia Letalidad

3217,5

e em casos provaveis

0,08

Letalidade em casos graves

5,49

Comparativamente, o gréfico abaixo demonstra a
evolucdo da doenca a cada semana epidemioldgica (SE) nos anos
de 2023 e 2024, indicando um exponencial aumento de casos de
dengue.

Casos provaveis de dengue por ano e semana epidemioldgica, 2023 e 2024
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Conforme informado pela GGTPS, em 2024, os quatro
sorotipos do virus da dengue (DENV-1, DENV-2, DENV-3 E DENV-
4) foram identificados no Pais. Todas as UFs apresentaram
circulagdo concomitante de DENV-1 e DENV-2. Os Estados de
Roraima, Para, Amapd, Maranhdo, Piaui, Paraiba, Pernambuco,
Alagoas, Bahia, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Parana,
Santa Catarina e Mato Grosso do Sul apresentaram circulagao de
trés sorotipos (DENV-1, DENV-2 e DENV-3). Deteccoes
esporadicas do DENV-4 foram registradas em Goias, Mato Grosso
do Sul e Minas Gerais. Destaca-se a circulacdo de DENV-3 de
forma predominante no Amapa. O pico de ocorréncia de casos de
DSA + DG em 2024 se deu de maneira antecipada em relagdo a
2023 (SE 12 e SE 15, respectivamente), assim como observado
na curva de casos provaveis.

Il - Chikungunya

A chikungunya também e uma arbovirose cujo
agente etioldgico é transmitido pela picada de fémeas infectadas
do género Aedes. No Brasil, até o momento, o vetor envolvido na
transmissao do virus chikungunya (CHIKV) é o Aedes aegypti. A
chikungunya provoca febre e dores articulares intensas, muitas
vezes persistindo por longos periodos.


https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/aedes-aegypti/monitoramento-das-arboviroses

Até a SE 38 de 2024 foram notificados 258.396 casos
provaveis de chikungunya no Pais (taxa de incidéncia de 127,3
casos por 100 mil habitantes). Esse nUumero representa um
aumento de mais de 70% ao ser comparado com o0 mesmo
periodo de 2023, quando foram notificados 130.458 casos
provaveis (59,3 casos por 100 mil habitantes).

Casos provaveis Obitos em investigacdo Obitos por Chikungunya Coeficiente de incidéncia

258.396 141 177 127,3

A incidéncia de casos provaveis de chikungunya no
Brasil ultrapassou o limite maximo esperado desde as primeiras
semanas epidemiolégicas de 2024, considerando a série
histérica, com retorno aos niveis endémicos a partir da SE 17.
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- Oropouche

Por sua vez, o Oropouche é uma doenga causada por
um arbovirus (virus transmitido por artrépodes) do género
Orthobunyavirus, da familia Peribunyaviridae. A transmisséo da
doenca é feita principalmente por “mosquito” conhecido como
maruim  ou mosquito-pélvora. O oropouche também ¢é
considerada uma arbovirose e tem sintomas parecidos com os da
dengue: dor de cabeca intensa, dor muscular, ndusea e diarreia.

O virus do Oropouche foi isolado pela primeira vez no
Brasil em 1960, a partir de amostra de sangue de uma bicho-
preguica capturada durante a construcdo da rodovia Belém-
Brasilia. Desde entdo, casos isolados e surtos foram relatados no
Brasil, principalmente nos estados da regido Amazonica.
Também ja foram relatados casos e surtos em outros paises das
Américas Central e do Sul (Panamd, Argentina, Bolivia, Equador,
Peru e Venezuela).

A partir de 2023, a detecgdo de casos de Oropouche
aumentou em decorréncia da descentralizagdo do diagndstico
biomolecular para os Laboratérios Centrais de Saude Publica
(Lacen) do Pais. Em 2023, 831 amostras tiveram diagndstico
laboratorial de biologia molecular (RT-gPCR) detectavel para o
virus Oropouche (OROV). Em 2024, até a Semana Epidemiolégica
34, 7.848 amostras tiveram resultado detectavel para o virus. A
maioria dos casos teve como local provavel de infecgao (LPI)
municipios dos estados da Regido Norte. Em 2024, a regido
amazonica, considerada endémica, concentrou a maior parte dos
casos notificados no Brasil. No ano de 2024 o numero de casos
confirmado ja passou para 8.174 casos.

Casos confirmados em 2023 Casos confirmados em 2024

831 8.174



https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/o/oropouche

Numero de exames detectaveis para o virus Oropouche por semana epidemioldgica, Brasil, 2023 e 2024
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2.1. Do controle da dengue e outras arboviroses

O controle das arboviroses é desafiador e requer
esforgos coordenados, incluindo medidas de prevengdo, como a
eliminagdo de criadouros de mosquitos, o uso de repelentes e a
implementacdo de estratégias de controle vetorial. A vacinacao
também desempenha um papel fundamental. Portanto, a
conscientizacdo da populagdo sobre as arboviroses, seus
sintomas e medidas preventivas é crucial para reduzir a
propagacao dessas doencas e mitigar os impactos na salde
publica. A colaboracéo entre autoridades de salde, comunidades
locais e organizagbes globais é essencial para enfrentar
eficazmente o desafio das arboviroses e garantir um ambiente
mais seguro e saudavel para todos.

Necessério lembrar que os anos de 2023 e 2024
foram marcados por anomalias nos padroes de temperatura e
chuvas, decorrentes dos impactos do fendmeno climatico El Nifio.
Como consequéncia, diversos paises, especialmente das
Américas, tiveram aumento no nUmero de casos suspeitos de
dengue e de outras arboviroses.

Até o momento, ndo existem medicamentos
especificos para o tratamento das doencas. No caso do
enfrentamento da dengue, uma das iniciativas que tem sido
adotadas no Brasil é a vacinagdo. Atualmente existem duas
vacinas registradas na Anvisa contra a dengue, e, desde fevereiro
de 2024, o Ministério da Salde incluiu a vacina contra dengue no
Calendario Nacional de Vacinagao. Assim, o Brasil passou a ser o
primeiro pais do mundo a oferecer o imunizante no sistema
publico de saude.

Todavia, embora existam vacinas contra a dengue,
destaco que o controle dos vetores é o principal método para a
prevencgdo e controle das arboviroses. O controle das arboviroses
é desafiador e requer esforcos coordenados, incluindo medidas
de prevencdo, como a eliminacdo de criadouros de mosquitos, o



uso de repelentes e a implementagdo de estratégias de controle
vetorial. Assim, a conscientizacdo da populagdao sobre as
arboviroses, seus sintomas e medidas preventivas é crucial para
reduzir a propagacdo dessas doencas e mitigar os impactos na
salde publica. A colaboragdo entre autoridades de saude,
comunidades locais e organizacdes globais é essencial para
enfrentar eficazmente o desafio das arboviroses e garantir um
ambiente mais seguro e saudavel para todos.

Nesta esteira, com o intuito de sistematizar propostas
para a elaboragdo de um plano de enfrentamento para o periodo
sazonal 2024/2025, o Ministério da Salde editou o Plano de Acéo
para Redugao da Dengue e outras Arboviroses. O objetivo geral
do Plano é reduzir o nimero de casos provaveis e 6bitos por
dengue, chikungunya, Zika e Oropouche para a sazonalidade no
periodo, e dentre seus objetivos estratégicos, estd o de garantir o
abastecimento de insumos para diagndstico, assisténcia e
controle vetorial.

De acordo com o Plano o de Agao para Reducdo da
Dengue e outras Arboviroses, o segundo semestre do ano é o
periodo em que as agdes de prevencao das arboviroses devem
ser implementadas para reduzir a transmissdao durante os
primeiros meses do ano seguinte, quando todas as condigcdes
climaticas sao favoraveis ao aumento de casos.

No periodo intersazonal serao intensificadas as agdes
preventivas, com retirada de criadouros do ambiente,
implementacdo das novas tecnologias de controle vetorial,
sensibilizagdo da rede de vigilancia para a investigag&o oportuna
de casos, coleta de amostras para diagnéstico laboratorial e
identificacdo de sorotipos circulantes, organizagao de fluxos da
rede assistencial, revisdo dos planos de contingéncia locais,
capacitagdo dos profissionais de salde para manejo clinico,
gestdo dos estoques de inseticidas, insumos para diagndstico
laboratorial e assisténcia ao doente.

Durante o periodo sazonal, a resposta mais intensa ao
surto serd baseada em sistemas que foram previamente
fortalecidos, ou estruturados a partir de licdes aprendidas de
epidemias anteriores. Caso ocorra nova epidemia, estao previstas
medidas estabelecidas no plano de contingéncia, focadas
sobretudo no fortalecimento da rede assistencial para redugdo
das hospitalizagbes e dos oébitos evitadveis, uma vez que as
atividades relacionadas ao manejo clinico adequado, seguro e
executado em tempo oportuno, bem como a organizagdo dos
servigos sao prioritarias.

Desta forma, ndo obstante a relevancia das acles de
prevencdo e controle, faz-se necessario e oportuno também
promover medidas que auxiliem ao diagndstico precoce das
doengas. De acordo com o Ministério da Salde, do ponto de vista
clinico, um grande desafio estd no diagnéstico adequado e
precoce do paciente, que é aspecto importante para sua evolucao
favoravel.

2.2. Da proposta de agdao para promover medidas
que auxiliem no diagnéstico dengue e outras arboviroses

Com intuito de propor agdo proativa no cenario de
prevengdo a epidemias recorrentes, considera-se a possibilidade
da Anvisa atuar para favorecer a ampliagdo da oferta de produtos
regularizados para arboviroses, a exemplo da Dengue,
Chikungunya e Oropouche dada a relevancia para o Brasil diante
do cenério atual alhures demonstrado e do periodo climético de
inicio das chuvas, quando os mosquitos se reproduzem em maior
quantidade.

Sabemos que o critério adotado para a ordem de
inicio da andlise das peticdes de registro, de notificagdo, de
alteracdo ou de revalidacdo de registro de dispositivos médicos é
o cronoldgico, do mais antigo para o mais recente, de acordo com
a data de peticionamento. Ressalto aqui, que esta Agéncia preza
pela integridade na gestao de suas filas de registro, entendendo
tratar-se de componente fundamental da boa governancga, que
confere as agdes dos gestores, ndao apenas legitimidade e
confiabilidade, como também transparéncia e lisura.

Ressalto, no entanto, que nos termos da Portaria 511,
de 30 de setembro de 2021, que define os critérios cronolégicos
para analise ou anuéncia de processos de registro ou notificacéo
de produtos definidos como Dispositivos Médicos, ha a
possibilidade de concessdo de excepcionalidade, que alcanga
priorizacdo de peticdes de dispositivos médicos identificados
como prioritarios pelo Ministério da Saude.

Nos termos do artigo 42 desta Portaria:

Art. 42 Sobrepdem-se ao critério cronolégico para o
ordenamento das filas em cada grupo ou subgrupo os
dispositivos médicos enquadrados em uma ou mais das
seguintes condigdes:

| - petigdes de dispositivos médicos identificados como
prioritérios pelo Ministério da Salde que sejam objeto de:
a) agdes estratégicas relativas a satde da populagéo;

b) agbes de combate a situacdes de emergéncia de salide
publica; ou

C) projetos ou processos de desenvolvimento tecnoldgico
com financiamento de organismos governamentais de
fomento ou em parcerias que envolvam dérgdos
governamentais.

Il - peticOes originadas de exigéncia de desmembramento



de registros ou notificacdes de dispositivos médicos
previamente concedidos;

Il - peticdes referentes a dispositivos que sejam
dedicados a outros que estejam em processo de anélise,
desde que nao existam outros dispositivos que possam
ser utilizados;

IV - peticdes referentes ao mesmo assunto requeridas
pelo mesmo interessado e que possam ser processadas
em conjunto.

Paragrafo Unico. A indicagdo dos produtos considerados
prioritarios, nos termos do inciso | deste artigo, devera
observar ato préprio do Ministério da Salde,
circunstanciando a motivacdo em cada caso.

Nessa esteira, vale lembrar que a Diretoria Colegiada
da Anvisa j& deliberou a respeito da proposta de priorizacdo,
conforme Ata da Reunido Ordinaria Publica da Dicol 02/2024,
realizada em 06/03/24, quando foi determinada a priorizagdo da
analise de todas as peticbes de registros que envolviam o
paréametro dengue, além dos pedidos de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo relacionados. Esta medida perdurou por
60 dias (até 07/05/24), abarcando os pedidos que j& estavam em
analise na Anvisa, além dos novos porventura protocolados, com
0 objetivo de oferecer mais opgdes de produtos no mercado.

Assim, diante do papel que desempenha a Anvisa,
ciosa de sua importancia perante esse cenario, e lidando com
uma abordagem coordenada que envolve toda a comunidade na
luta contra a epidemia de dengue e outras arboviroses, é
premente a adogdo de medidas preventivas e antecipatérias, que
possam abrandar a propagagao destas doencgas.

Sendo o diagndstico precoce importante instrumento
para o tratamento das arboviroses, inclusive, trazendo
tranquilidade ao paciente e sua familia, mostra-se fundamental
que sejam priorizadas as analises destes processos para que se
garanta o adequado diagnéstico, ressaltando o papel da Anvisa
em favorecer o acesso da populagdo a exames.

Assim, frente a iminente momento de uma crise
epidemiolégica, a GGTPS submeteu a essa Terceira Diretoria,
proposta para implementacao de medidas administrativas, para
a priorizagdo de analise de pedidos de registro de produtos para
diagndstico in vitro relacionados aos parametros de Dengue,
Chikungunya e Oropouche, a vigorar até o dia 31 de dezembro
de 2024, abrangendo, inclusive, os processos ja peticionadas e
que hoje aguardam andlise. A proposta apresentada né&o
abarcam qualquer especificacdo de agente, laboratério ou
produtor, sendo tdo-somente uma regra de abrangéncia geral
com vistas a oferecer mais recursos que possam ser usados para
mitigar uma situagéo de emergéncia que é recorrente no pais.

Ante ao exposto, em alinhamento ao Plano de
Acdo para Reducao da Dengue e outras Arboviroses, que
determina a adocdo de acboes preparatérias no periodo
intersazonal; diante do atual cendrio epidemiolégico da
dengue e de outras arboviroses no Brasil; considerando
que o diagnédstico precoce e o tratamento oportuno ainda
representam grande desafio para o enfrentamento da
dengue e outras arboviroses; também tendo em vista a
relevancia dos testes para o diagndstico e tratamento
das doencas; entendo necessario e oportuno que a
priorizacdao de analise de registro seja aplicada a todos
os produtos para diagnédsticoin vitro para Dengue,
Chikungunya e Oropuche, como forma de favorecer a
entrada de novos produtos no mercado e aumentar a
oferta e o acesso deste produto a populacao.

Ainda, considerado que um dos critérios para a
concessao de registro de produtos para diagnéstico in vitro é o
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF), entendo que a
medida de priorizacdo também deve alcancar as peticdes para
emissao de CBPF, sob pena de ndo se atingir a efetividade plena
na ampliagdo do acesso destes dispositivos a populagao.

Destaco por fim, o entendimento de que a medida de
priorizagdo proposta estd revestida de cardter extraordinario,
emergencial e tempordrio, pois, visa o enfrentamento de situacédo
de iminente risco a saude. Motivo pelo qual proponho que sua
vigéncia seja tempordria, e valida até o dia 31 de dezembro de
2024, sem prejuizo, por 6bvio, que o prazo seja revisto em caso
de mudanca do cenario epidemioldgico.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO pela imediata adocao de
medidas administrativas, a serem implementadas pela
GGTPS e pela GGFIS, para priorizacdao de analise de

peticoes de registro e de Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) de produtos para diagndstico in vitro

para Dengue, Chikungunya e Oropuche, protocoladas até
o dia 31 de dezembro de 2024, abrangendo, inclusive, os
processos ja peticionadas e que hoje aguardam anadlise.

E o voto que submeto & apreciacdo desta Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 04/10/2024, as 10:20,
conforme horério oficial de Brasilia, com 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.
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