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| Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitéria

NOTA TECNICA N2 224/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA

Processo n2 25351.935651/2021-04

Manifestacdo técnica em resposta ao Oficio n2
3087/2021/SE/CC/CC/PR, em que se solicita avaliagcdo
da Anvisa sobre a possibilidade de revisdao das
recomendacdes contidas na Nota Técnica n2
203/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA.

1. Relatério

Trata-se de manifestacdo técnica em resposta ao Oficio n2 3087/2021/SE/CC/CC/PR
(1722378), o qual solicita que a Anvisa avalie a possibilidade de rever a recomendagdo expressa na NOTA
TECNICA N2 203/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA (1722379), tendo em vista a situacdo
epidemioldgica no pais, o avanco continuo da vacinagdo contra a covid-19, as novas medidas
excepcionais e temporarias para entrada no Brasil expressas na Portaria Interministerial n2 663/2021 e a
atual taxa de propagacdo e extens3o da variante Omicron no mundo.

2. Andlise

Inicialmente, cabe destacar que a referida Nota Técnica 203/2021 foi elaborada
considerando o cenario epidemioldgico frente a nova variante do virus SARS-CoV-2, conforme
dados divulgados em 26/11/2021 pelo Boletim de Comunicagdo de Risco do Ministério da Saude
(1728005) e pela Organizagdo Mundial de Saude - OMS. Na ocasido, a OMS designou a variante B.1.1.529
como uma variante de preocupacio, denominada Omicron, a conselho do WHO’s Technical Advisory
Group on Virus Evolution (TAG-VE). Esta decisdo baseou-se na evidéncia apresentada ao TAG-VE de que
a Omicron tem varias mutagdes que podem ter impacto no seu comportamento, por exemplo, na
facilidade de propagacdo ou na gravidade da doenca que causa(https://www.who.int/news/item/28-11-
2021-update-on-omicron).

Portanto, a recomenda¢do da Anvisa teve fundamento nas informag¢des conhecidas
naquele momento e como balizador o principio da precaucao.

Em 23 de dezembro de 2021, a OMS divulgou atualizacdo de dados sobre a Omicron,
sendo os principais (Enhancing Readiness for Omicron (B.1.1.529): Technical Brief and Priority Actions for
Member States (who.int)):

o Até 22/12/2021, a variante foi identificada em 110 paises em todas as seis regiGes
da OMS;
. A ameaca geral representada por essa variante depende amplamente de quatro

questdes principais:

1. qudo transmissivel é a variante;

2. qudo bem as vacinas e a infec¢do prévia protegem contra infec¢ao, transmissao, doenca clinica e
morte;

3. qudo virulenta é a variante em comparag¢do com outras variantes; e
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4. como as populagdes entendem essas dinamicas, percebem os riscos e seguem as medidas de
controle, incluindo saude publica e medidas sociais (PHSM);

A variante estd se espalhando significativamente mais rdpido do que a variante
Delta em paises com transmissdao comunitaria documentada, com um tempo de
duplicacdo de 2 a 3 dias;

No momento, ainda ndo esta claro até que ponto a redugdo observada no risco de
hospitalizacdo pode ser atribuida a imunidade de infeccdes anteriores ou
vacinagao e até que ponto a Omicron pode ser menos virulenta;

Até o momento, ainda hd dados disponiveis limitados e nenhuma evidéncia
revisada por pares sobre a eficacia ou efetividade das vacinas para Omicron;

A precisdo diagndstica do PCR usado rotineiramente e dos ensaios de teste rapido
de diagndstico baseado em antigeno (Ag-RDT) ndo parece ser afetada pela
Omicron.

O Centers for Disease Control and Preventon - CDC divulgou que, em 20 de dezembro de
2021, a variante Omicron foi detectada na maioria dos estados e territérios dos Estados Unidos da
América e estd causando um rdpido aumento na proporc¢do de casos de COVID-19 (Omicron Variant:
What You Need to Know |_CDC).

De acordo com o Boletim Semanal n2 3 divulgado pelo Ministério da Saude, com dados até
a datade 19/12/2021 (1728012), o Brasil apresentava 29 casos confirmados de infec¢do pela variante em
questdo, distribuidos em 5 unidades federativas. Nesse mesmo boletim foi apresentado o mapa abaixo,
representando a disseminagdo geografica da Omicron no mundo.

[ C.asos confirmados

-l Casos de rumores (17)
Bahrein (1), Cuba 1), Chipre {1). Hungria (2). Isindia
(1), Tunisia (1), Zambia (1), Kuwait (1), Bermudas (1)

Zimbsibue (1), Taiwan (1), Omd (2),, Pakestina (3)

Fonte: Boletim Semanal N2 3 SALA DE SITUAGAO OMICRON ( B.1.1.159) — 13/12 a 19/12/21

3. Conclusao

Considerando a analise acima é evidente os motivos de preocupacdo e cautela
relacionados a essa variante, sendo que, até o momento, ainda sdo desconhecidas muitas de suas
caracteristicas e, consequentemente, sua capacidade de impactar negativamente o contexto
epidemioldgico da Covid-19.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1922519&infra_sis...

2/3


https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/variants/omicron-variant.html

07/01/2022 18:39 SEI/ANVISA - 1725742 - Nota Técnica

Porém, também fica claro que a transmissdo da Omicron rompeu a barreira de transmissdo
sustentada nos paises africanos, sendo identificada atualmente em mais de 100 paises, conforme
divulgado pela OMS.

Considerando ainda que, nos termos da Lei n2 13.979, de 2020, as manifestacdes técnicas
da Anvisa tém carater de assessoramento no dmbito da vigilancia sanitaria, cabendo a ato conjunto dos
Ministros de Estado da Saude, da Justica e Segurancga Publica e da Infraestrutura dispor sobre as medidas
de restricdo excepcional e tempordria de entrada e saida do Pais, por rodovias, portos ou aeroportos.

Essa drea técnica ndo tem dbice a revisdo da recomendacdo expressa na NOTA TECNICA N2
203/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1722379), desde que sejam mantidas as demais medidas
para viajantes de procedéncia internacional abordadas nas Notas Técnicas 112, 113 e
208/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA, anteriormente encaminhadas a Casa Civil e divulgadas no Portal
Anvisa. Ou seja, exigéncia de testes pré-embarque, preenchimento da Declaracdo de Saude do Viajante
(DSV), comprovante de vacinagao contra a Covid-19 e quarentena apds desembarque no Brasil.

Desta forma, recomendamos que os viajantes com passagem pela Africa do Sul, Botsuana,
Eswatini, Lesoto, Namibia e Zimbdbue nos ultimos 14 dias atendam as diretrizes definidas para demais
viajantes com procedéncia internacional, de acordo com a portaria interministerial vigente.

Ressaltamos que o cenario epidemioldgico ainda exige preocupacdo e cautela, e que as
medidas de mitigacdo ainda sdo ferramentas imprescindiveis para prote¢do da saude da populagao
brasileira.

.n ) Documento assinado eletronicamente por Nelio Cezar de Aquino, Gerente-Geral de Portos,
JEI! lil' Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em 04/01/2022, as 23:38, conforme horario 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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.- | Documento assinado eletronicamente por Marcelo Felga de Carvalho, Coordenador(a) de Vigilancia
JEI! lil' Epidemiolégica em PAF, em 05/01/2022, as 16:06, conforme horario 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/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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.= 1 Documento assinado eletronicamente por Noemi Melo Cabral, Especialista em Regulagao e
JEI! lil' Vigilancia Sanitaria, em 05/01/2022, as 16:26, 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.

assinatura
eletrénica

- A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 1725742 e o cédigo CRC DFF2D377.
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