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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 137/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA

Processo n? 25351.921429/2021-16

Manifestacao técnica em resposta a Ac¢ao Civil Publica
proposta pelo Ministério Publico Federal, processo
judicial n? 5006631-88.2021.4.03.6119, que tramita
perante a 22 Vara Federal de Guarulhos, requerendo
subsidios técnicos quanto a implementacdo de
guarentena de passageiros que desembarcam vindos
de paises com alto risco epidemiolégico.

1. RELATORIO

Trata-se de  manifestagdo  técnica em  resposta aos  Despachos  n@
1563/2021/SEI/CAJUD/PROCR/ANVISA (1542609) e n2 1565/2021/SEI/CAJUD/PROCR/ANVISA (1543584)
que encaminham os Oficios n2 00734/2021/ERFIN3-NAP/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU (1542606) e n2
00739/2021/ERFIN3-NAP/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU (1543583) e anexos (1543583), que, por sua vez,
encaminham peticdo da Acdo Civil Publica proposta pelo Ministério Publico Federal, Processo Judicial n2
5006631-88.2021.4.03.6119 (1542605), que tramita perante a 22 VARA FEDERAL DE GUARULHOS.
Segundo o citado Oficio n2 00734/2021/2021/ERFIN3-NAP/ER-FIN-PRF3/PGF/AGU os requerimentos de
subsidios a Anvisa sdo os seguintes:

a) a concessdo da tutela de urgéncia, inaudita altera pars, no sentido de obrigar a Anvisa a
realizacdo de testagem de todo viajante e comunicacdo dos respectivos nome e qualificacdo as
companhias aéreas, inclusive se assintomatico, que se enquadre no art. 72, § 79, da citada Portaria
Interministerial n2 655, de 23 de junho de 2021, dos Ministros de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, da Justica e Seguranca Publica e da Saude, com adverténcia a empresa
destinataria acerca do necessdrio sigilo e o adequado tratamento dos dados fornecidos, a fim de dar
integral cumprimento ao referido ato normativo que estabelece a indigitada quarentena de 14 (quatorze
dias);

b) a confirmacdo da tutela antecipada para condenacdo definitiva da Anvisa a obrigacdo de
fazer, consistente no dever de realizacdo de testagem de todo viajante e comunicacdo dos respectivos
nome e qualificacdo as companhias aéreas, inclusive se assintomatico, que se enquadre no art. 79, § 79,
da citada Portaria Interministerial n2 655, de 23 de junho de 2021, dos Ministros de Estado Chefe da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, da Justica e Seguranca Publica e da Saude, com adverténcia a empresa
destinatdria acerca do necessdrio sigilo e o adequado tratamento dos dados fornecidos, a fim de dar
integral cumprimento ao referido ato normativo que estabelece a indigitada quarentena de 14 (quatorze
dias);

c) a condenacdo da ré ao pagamento de indenizacdo para reparacao dos danos morais
coletivos contra interesses transindividuais, decorrentes da omissdo diante do livre deslocamento aéreo
de viajantes obrigados a cumprir a quarentena nos termos da Portaria Interministerial n2 655/2021, na
quantia de RS 50.000.000,00 (cinquenta milhdes de reais), a ser revertida, alternativa ou
cumulativamente, em favor de instituicdo publica de controle de endemias, de estudos epidemiolégicos
ou de producdo de imunobiolégicos.

2. ANALISE
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2.1. Competéncias legais da Anvisa previstas na sua lei de criagao (Lei n2 9.782, de 1999)

O artigo 62 da Lei n? 8.080, de 1990, previu, dentre outros, que sdo objetivos do Sistema
Unico de Saude SUS a execucdo de acBes: a) de vigilancia sanitdria; b) de vigilancia epidemioldgica; c) de
saude do trabalhador; e d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

Mais adiante no § 12 do mesmo artigo, o legislador define a vigilancia sanitaria como um
conjunto de ag¢des capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulagdo de bens e da prestagao de servigos de
interesse da saude, abrangendo: (l) o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e (ll) o
controle da prestagdo de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude.

Ainda no mesmo artigo (§ 29), o legislador definiu que a vigilancia epidemiolégica é um
conjunto de ag¢Bes que proporcionam o conhecimento, a detecgdo ou prevengao de qualquer mudanga
nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de
recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das doencas ou agravos.

Apesar de possuirem relagdo direta, a vigilancia epidemioldgica e a vigilancia sanitaria sao
ciéncias distintas. Portanto, o legislador teve o cuidado em defini-las e, nos termos do artigo 16 da Lei n2
8.080, de 1990, atribuir a competéncia por definir e coordenar os sistemas de vigilancia epidemiolégica e
de vigilancia sanitaria a direcdo nacional Sistema Unico da Saude (SUS).

O § 22 do Art. 22 da Lei n° 6.259, de 30 de outubro de 1975, estabeleceu que "compete ao
Ministério da Saude definir, em Regulamento, a organiza¢ao e as atribui¢cdes dos servicos incumbidos da
acao de Vigilancia Epidemiolégica, promover a sua implantacdo e coordenacdo". Por sua vez, o Decreto
n? 78.231, de 1976, regulamentou a organiza¢do das agles de vigilancia epidemiolégica e o Programa
Nacional de Imunizacbes, instituindo o Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica
(SNVE). O Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica é da responsabilidade institucional do Ministério
da Salde e das Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios Federais.

Nessa seara, o Ministério da Saude criou o Centro de Informacdes Estratégicas em
Vigilancia em Saudde (CIEVS Nacional) por meio da Portaria n2 30, de 2005, definindo a forma de
intervencdo direta do Ministério da Saude na identificacdo, investigacdo e elaboracdo de respostas que
extrapolam a capacidade de estados e municipios em diferentes regidoes do territério nacional, que sdo
necessarias especialmente quando frente a emergéncias de interesse a salde publica de relevancia
nacional ou internacional, causados por agentes de natureza tdxica, infecciosa ou desconhecida. De
acordo com a Portaria n2 30, de 2005, o CIEVS Nacional é vinculado a Secretaria de Vigilancia em Saude
do Ministério da Saude, que, nos termos da Portaria n? 1.865, de 2006, é Ponto Focal Nacional para o
Regulamento Sanitario Internacional 2005 junto a Organizacdo Mundial da Saude (OMS).

Desde a criacdo do CIEVS Nacional, os demais entes da federacdo vem se organizando no
sentido de criacdo de estruturas equivalentes em seus territdrios para o fortalecimento da Rede Nacional
de Vigilancia e Resposta as Emergéncias em Saude Publica (Rede CIEVS). O Estado de Sdo Paulo possui
estrutura formal com atividades bem definidas (CIEVS-SP), conforme informacSes disponibilizadas no
portal da Secretaria de Saude de Sdo Paulo. No Municipio de S3ao Paulo, o CIEVS iniciou a organizagao das
atividades durante a segunda metade de 2008 (Pandemia Influenza) e foi incluido como uma das
atribuicGes da Divisdo de Vigilancia Epidemiolégica da Coordenadoria de Vigilancia em Saude no Decreto
57.857, de 2017, revogado em 2020 pelo Decreto n? 59.685 que, por sua vez, manteve a estrutura e
atribuicdes do CIEVS municipal. Em Guarulhos, uma das cidades mais populosa do Brasil e onde est3
localizado o maior aeroporto de passageiros do pais, o CIEVS municipal foi instituido pela Portaria n2
247/2020-SS somente em 12 de Dezembro de 2020, dez meses da publicacdo da Portaria n? 188, de 3 de
fevereiro de 2020 pelo Ministério da Saude .

Para o fortalecimento da Rede CIEVS, o Ministério da Saude tem feito repasse dos valores
de recursos federais aos Fundos dos Estados, Distrito Federal e Municipios, no Bloco de Custeio das A¢des
e Servicos Publicos de Saude, inclusive por meio incentivo de custeio, em carater excepcional e
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temporario, para a execucao de acbes de vigilancia, alerta e resposta a emergéncia de Covid-19, a
exemplo da Portaria n? 2.624/GM/MS, de 28 de setembro de 2020.

Com o advento da Lei n? 9.782, de 1999, foi criado o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e a competéncia pela coordenacao da vigilancia sanitdria foi transferida integralmente da Unido
para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Nos termos do inciso Ill do seu artigo 29, a Lei
também delimitou que compete a Anvisa normatizar produtos, substancias e servigos.

Além do campo da Vigilancia Sanitaria, a Lei n2 9.782, de 1999 imputou a Anvisa apenas a
execucao da vigilancia epidemiolégica em alguns ambientes especificos, mais precisamente em portos,
aeroportos e fronteiras, que sao areas federais. O legislador também previu que a atuagao da Anvisa no
campo da vigilancia epidemiolégica deve ser pautada por orientacdo técnica e normativa do Ministério
da Saude.

De acordo com o principio de descentralizacdo do SUS, o poder e a responsabilidade de
atuar na vigilancia epidemiolégica sdo distribuidos entre os trés niveis de governo (Quadro 1),
objetivando uma prestacdao 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 federacdo e da Anvisa no campo da vigilancia
epidemioldgica.

Ente Vigilancia Epidemioldgica e controle de vetores Base legal
Unido .. ~ ~ .
S Coordenar e participar na execugao das agoes de Lei n2 8.080, de
(Ministério da vigilancia epidemiolégica; 1990 - Art. 16, VI
Saude) 8 P glca; = R
Estados e Distrito Coordenar e, em cardter complementar, executar acdes Lei n® 8.080, de
Federal e servigos de vigilancia epidemioldgica; 1990 - Art. 17,1V, a

Lei n® 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 fronteiras, Lei n29.782, de
serdao executadas pela Agéncia, sob orientagao técnica 1999 - Art. 7°, § 3¢

e normativa do Ministério da Saude. (grifo nosso)

Anvisa

Portanto, a Agéncia nao dispée de competéncia legal para normatizar medidas de
prevencdo e controle das doencgas ou agravos, tais como restringir a locomoc¢ao de pessoas e disciplinar
os critérios para aplicacdo de medidas de quarentena. Da mesma forma, ndo compete a Agéncia
regulamentar e definir medidas de detec¢do ou prevencao de fatores determinantes e condicionantes de
saude individual ou coletiva, tais como programas e politicas de testagem laboratorial e de imunizacdo da
populagdo. Assim, reitera-se que tais competéncias cabem ao Ministério da Saude por meio da Secretaria
de Vigilancia em Saude (SVS/MS).

2.2. Competéncias e responsabilidades previstas na Lei n? 13.979, de 2020, para o enfrentamento da
pandemia de SARS-CoV-2

No contexto da pandemia do novo Coronavirus, foi editada Lei n2 13.979, de 2020. O seu
Art. 32 (redacdo da Lei n? 14.035, de 11 de agosto de 2020), previu uma série de medidas que podem ser
adotadas pelas autoridades, no ambito de suas competéncias, para enfrentamento da emergéncia de
saude publica de importancia internacional, que entre outras, sao:

"Art. 32 Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional de que
trata esta Lei, as autoridades poderdo adotar, no ambito de suas competéncias, entre outras, as
seguintes medidas: (Redacdo dada pela Lei n2 14.035, de 2020),

| - isolamento;

Il - quarentena;
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Il - determinagdo de realizagdo compulsdria de:
a) exames médicos;
b) testes laboratoriais;
c) coleta de amostras clinicas;
d) vacinacgdo e outras medidas profilaticas; ou
e) tratamentos médicos especificos;

IlI-A - uso obrigatdrio de mascaras de protegdo individual; (Incluido pela Lei n? 14.019, de
2020)

IV - estudo ou investigagao epidemioldgica;
V - exumagao, necropsia, cremag¢do e manejo de cadaver;

VI - restricdo excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou aeroportos, de: (Redagdo
dada pela Lei n2 14.035, de 2020)

a) entrada e saida do Pais; e (Incluido pela Lei n2 14.035, de 2020)
b) locomocéao interestadual e intermunicipal; (Incluido pela Lei n2 14.035, de 2020)

VIl - requisicdo de bens e servicos de pessoas naturais e juridicas, hipdtese em que sera
garantido o pagamento posterior de indenizagao justa; e

VIII — autorizagdo excepcional e tempordria para a importagdo e distribuicdo de quaisquer
materiais, medicamentos, equipamentos e insumos da area de saude sujeitos a vigilancia
sanitdria sem registro na Anvisa considerados essenciais para auxiliar no combate a
pandemia do coronavirus, desde que: (Redacdo dada pela Lei n2 14.006, de 2020).”

Tendo em vista os impactos na vida da populacdo brasileira e a necessidade de

implementacdao adequada da Lei n? 13.979, de 2020, para o enfrentamento da pandemia, o legislador
optou por estabelecer, de forma a ndo restar duvidas, as competéncias para dispor e também para adotar
medidas para o enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional, conforme

excerto do artigo 3° abaixo.

"§ 52 Ato do Ministro de Estado da Saude:

| - dispora sobre as condigles e os prazos aplicaveis as medidas previstas nos incisos | e I
do caput deste artigo; e

Ato conjunto dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranga Publica e da

Infraestrutura dispora sobre as medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo, observado o
disposto no inciso | do § 62-B deste artigo. (Redacdo dada pela Lei n? 14.035, de 2020)

§ 62-B. As medidas previstas no inciso VI do caput deste artigo deverdao ser precedidas de
recomendacdo técnica e fundamentada: (Incluido pela Lei n2 14.035, de 2020)

| — da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em relagcdo a entrada e saida do Pais
e a locomogao interestadual; ou (Incluido pela Lei n2 14.035, de 2020)

I = do respectivo 6rgao estadual de vigilancia sanitaria, em relagdo a locomogao
intermunicipal. (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020)

§ 72 As medidas previstas neste artigo poderdo ser adotadas:

| — pelo Ministério da Saude, exceto a constante do inciso VIII do caput deste
artigo; (Redagdo dada pela Lei n? 14.006, de 2020)

Il — pelos gestores locais de saude, desde que autorizados pelo Ministério da Salde, nas
hipdteses dos incisos I, Il, IlI-A, V e VI do caput deste artigo; (Redacdo dada pela Lei n2
14.035, de 2020),

Il - pelos gestores locais de saude, nas hipdteses dos incisos Ill, IV e VII do caput deste
artigo.

IV — pela Anvisa, na hipétese do inciso VIl do caput deste artigo. (Incluido pela Lei n?
14.006, de 2020)

(...)

§ 10. As medidas a que se referem os incisos |, Il e VI do caput, observado o disposto nos incisos | e
Il do § 692-B deste artigo, quando afetarem a execugdo de servigos publicos e de atividades
essenciais, inclusive os regulados, concedidos ou autorizados, somente poderdo ser adotadas em
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ato especifico e desde que haja articulagao prévia com o 6rgao regulador ou o poder concedente ou
autorizador. (Incluido pela Lei n2 14.035, de 2020)"

Conforme inciso IV do § 72 do artigo 3°, a Lei n2 13.979, de 2020 inovou apenas na
possibilidade de a Anvisa autorizar de forma excepcional e temporaria a importacdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria sem registro na Agéncia. Cabe enaltecer que essa prerrogativa vem sendo exercida
com muito esmero e reconhecimento da sociedade, evitando a escassez de produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria, a exemplo de vacinas, respiradores, kits de diagndstico da COVID-19 e dos medicamentos do
chamado “kit intubacao”.

A Lei n? 13.979, de 2020 (redacdo da Lei n? 14.035, de 11 de agosto de 2020), definiu que
as medidas de restricdo excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou aeroportos (inciso VI
do caput do artigo 3°) sdo de competéncia conjunta dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e
Seguranca Publica e da Infraestrutura. A adocdo da medida deve ser precedida de recomendagdo
técnica e fundamentada da Anvisa, conforme inciso | do § 62-B. Ou seja, o legislador ndo imputou a
Anvisa a possibilidade de decisdo sobre a adocdo de medidas de restricdo excepcional e temporaria por
rodovias, portos ou aeroportos.

As medidas de quarentena, isolamento e restricdo de locomocdo que afetarem a execucao
de servicos publicos e de atividades essenciais, inclusive os regulados, concedidos ou autorizados,
somente poderdao ser adotadas desde que haja articulacdo prévia com o érgao regulador ou o poder
concedente ou autorizador (Incluido pela Lei n? 14.035, de 2020). Portanto, a imposicdao dessas medidas
pressupde também a articulagdo prévia das Pastas responsdveis pelo ato normativo com a Agéncia
Nacional de Aviacdo Civil - ANAC, Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios - ANTAQ e Agéncia
Nacional de Transportes Terrestres - ANTT.

2.3. Recomendac¢des da Anvisa para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2, nos termos do inciso |
do § 62-B da Lei n2 13.979, de 2020

A tomada de decisdo sobre a imposicdo de qualquer medida que acarrete restricdo
excepcional e temporaria é de competéncia exclusiva e conjunta dos Ministros de Estado da Saude, da
Justica e Seguranca Publica e da Infraestrutura. Assim, a Anvisa ndo detém competéncia legal para
determinar medidas restritivas de locomoc¢do, tais como fechamento de pontos de entrada,
limitacdo/restricdo de malha aérea ou mesmo restri¢ées de viagens internacionais e nacionais.

Nessa seara, o trabalho técnico da Anvisa é de cardter assessorial. Dessa forma, a Anvisa
tem recomendado, desde o inicio da pandemia, uma série de medidas aos Ministros de Estado da Saude,
da Justica e Seguranca Publica e da Infraestrutura. Ainda em 18/03/2020, a Anvisa recomendou, por meio
da Nota Técnica n? 27/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA, a imposicdo de medidas restritivas ao
transito de passageiros estrangeiros, de forma harmonica, em portos, aeroportos e passagens de
fronteiras do Brasil, salvo o transporte de cargas. Cabe destaque também que foi recomendado nessa
mesma Nota Técnica de suspensdao de novos embarques em navios de cruzeiro que ainda circulavam na
costa brasileira. O histérico de recomendacgdes apresentado no Quadro 2.

Quadro 2. Principais medidas recomendadas pela Anvisa em Notas Técnicas e Portarias publicadas pelo Comité

Medida N2 da NT que contém a recomendacgdo Data Portaria
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Medida N2 da NT que contém a recomendacao Data Portaria
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2.4. Da regulamentac¢ao da medida de quarentena para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2

A imposicdo da medida de quarentena estd prevista no inciso Il do caput
do artigo 32 da Lei n? 13.979, de 2020 e, conforme § 52 desse mesmo artigo, cabe ao Ministério da
Saude dispor sobre as condigées e os prazos aplicaveis a essa medida. Uma vez dispostas as medidas e
condicdes pelo Ministério da Saude, a quarentena pode ser adotada pelo préprio Ministério da Saude
e pelos gestores locais de saude (incisos | e Il do § 72 do artigo 32 da Lei n2 13.979, de 2020).

Exercendo suas competéncias legais, o Ministério da Saude promoveu a regulamentacdo e
operacionalizacdo da quarentena por meio da publicacdo da Portaria n? 356, de 11 de marco de 2020.
Alguns dos trechos sobre a condi¢des que a quarentena deve se dar foram transcritos a seguir.

"Art. 32 A medida de isolamento objetiva a separagdo de pessoas sintomaticas ou assintomaticas,
em investigacdo clinica e laboratorial, de maneira a evitar a propagacdo da infecgdo e transmissdo
local.

()

§ 22 A medida de isolamento prescrita por ato médico devera ser efetuada, preferencialmente, em
domicilio, podendo ser feito em hospitais publicos ou privados, conforme recomendagdo médica, a
depender do estado clinico do paciente.

§ 32 N3do sera indicada medida de isolamento quando o diagndstico laboratorial for negativo para o
SARSCOV-2.

§ 42 A determinacdo da medida de isolamento por prescricdo médica devera ser acompanhada do
termo de consentimento livre e esclarecido do paciente, conforme modelo estabelecido no Anexo I.

§ 52 A medida de isolamento por recomendac¢do do agente de vigilancia epidemioldgica ocorrera no
curso da investigagdo epidemioldgica e abrangera somente os casos de contactantes préximos a
pessoas sintomaticas ou portadoras assintomaticas, e devera ocorrer em domicilio.

§ 62 Nas unidades da federagdo em que ndo houver agente de vigilancia epidemioldgica, a medida
de que trata o § 52 sera adotada pelo Secretario de Saude da respectiva unidade.

§ 72 A medida de isolamento por recomendacdo sera feita por meio de notificacdo expressa a
pessoa contactante, devidamente fundamentada, observado o modelo previsto no Anexo Il.

Art. 42 A medida de quarentena tem como objetivo garantir a manutengdo dos servigos de saude
em local certo e determinado.

§ 12 A medida de quarentena serd determinada mediante ato administrativo formal e devidamente
motivado e devera ser editada por Secretario de Saude do Estado, do Municipio, do Distrito Federal
ou Ministro de Estado da Saude ou superiores em cada nivel de gestdo, publicada no Diario Oficial e
amplamente divulgada pelos meios de comunicagao.

§ 22 A medida de quarentena serd adotada pelo prazo de até 40 (quarenta) dias, podendo se
estender pelo tempo necessario para reduzir a transmissdo comunitdria e garantir a manutencao
dos servicos de saude no territorio.

(...)

Paragrafo Unico. Caberd ao médico ou agente de vigilancia epidemioldgica informar a autoridade
policial e Ministério Publico sobre o descumprimento de que trata o caput.

()

Art. 92 A autoridade de salde local devera, no dmbito de suas competéncias, acompanhar as
medidas para enfrentamento da emergéncia de saldde publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus (COVID-19) previstas no art. 32 da Lei n2 13.979, de 2020.

Art. 10. Para a aplicagao das medidas de isolamento e quarentena deverdo ser observados os
protocolos clinicos do coronavirus (COVID-19) e as diretrizes estabelecidas no Plano Nacional de
Contingéncia Nacional para Infec¢do Humana novo Coronavirus (Convid-19), disponiveis no sitio
eletrénico do Ministério da Saude, com a finalidade de garantir a execucdo das medidas profilaticas
e o tratamento necessario. (Grifos nossos).

Conforme o caput do artigo 42, a medida de quarentena tem como objetivo garantir a
manutencdo dos servicos de saude em local certo e determinado, onde o paciente cumprird o
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isolamento. Portanto, é invidvel a realizacdo de quarentena in loco, pois, as pessoas teriam que
permanecer por 14 dias nas dependéncias do aeroporto, precisariam de alimentacdo sanitarios
apropriados, restricoes de acesso, que a infraestrutra dos aeroportuaria do Brasil e de nenhum outro
local do mundo possuem, ja que sdao preparadas como pontos de passagem e ndao de permanéncia.
Portanto, essa pratica colocaria em risco os demais viajantes que circulam no mesmo ambiente.

Ademais, ndo ha, na Portaria n2 356, de 2020, qualquer determina¢do ou orientacao
técnica no sentido de impedir que o cumprimento da medida de quarentena possa se dar no local de
residéncia do viajante. Pelo contrdrio, os § 22 e § 52 do artigo 32 da Portaria n2 356, de 11 de margo de
2020, prevé que a medida de isolamento devera ser efetuada, preferencialmente, em domicilio,
podendo ser feito em hospitais publicos ou privados, conforme recomendac¢do médica, a depender do
estado clinico do paciente. Essa pratica esta alinhada com o que o legislador determinou no inciso Ill, § 22
do artigo 3° da Lei n2 13.979, de 2020, que é o pleno respeito a dignidade, aos direitos humanos e as
liberdades fundamentais das pessoas.

Portanto, nos termos do artigo 92, a autoridade de saude local (Secretaria Municipal ou
Estadual de Saude) onde o paciente possui domicilio é responsdvel por acompanhar a medida de
quarentena para enfrentamento da emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do coronavirus (COVID-19) previstas no art. 32 da Lei n2 13.979, de 2020.

2.5. Medidas de restricao da entrada de viajantes no Pais (“barreiras sanitdrias”) para contengao de novas
variantes do SARS-CoV-2

Tendo em vista o alto poder de transmissibilidade das variantes de preocupacdo (VOC) e a
sua competéncia de atuacdo, a Anvisa tem recomendado, oportunamente, por meio de Notas Técnicas,
ao Comité Interministerial e a Casa Civil da Presidéncia da Republica a restricdo do transito internacional
de viajantes e quarentena obrigatdria para passageiros oriundos de paises com alta prevaléncia de VOC
do SARS-CoV-2 ou de maior risco epidemioldgico, conforme Boletins Epidemioldgicos COVID-19 da OMS.

A Portaria CC-PR/MJSP/MS n? 655, de 2021, normativa vigente sobre a restrigdo
excepcional e temporaria de entrada no Pais, apesar de possuir excecées, impede a entrada no Pais de
estrangeiros, de qualquer nacionalidade, por rodovias e outros meios terrestres ou por transporte
aquaviario e permite a entrada, por via aérea, desde que atendidos os requisitos de satde vigentes.

O tempo de deslocamento por via aérea, proporcionalmente as distancias percorridas, é
mais rapido do que qualquer outro meio de transporte. Portanto, a circulacdo de viajantes internacionais
por via aérea requer atencdo especial e a ado¢cdo de medidas de saude prévias ao embarque dos
viajantes.

Considerando o periodo de incubacdo do SARS-CoV-2 para a infeccdo entre humanos
(até 14 dias) e a ocorréncia de casos assintomaticos da COVID-19, a possibilidade de viajantes com
procedéncia internacional, independente de nacionalidade, entrarem infectados no territério nacional
pode ser considerada inerente ao transito de pessoas. Apesar da adoc¢ao pelo Brasil de medidas como a
exigéncia de resultado de teste RT-PCR nao detectdvel para o SARS-CoV-2 como condicdo para viagens, é
possivel que os resultados dos testes em pessoas infectadas sejam negativos no periodo de incubacao,
ndo apresentando sintomas durante a viagem e adentrar no Brasil (Potential preanalytical and analytical
vulnerabilities in the laboratory diagnosis of coronavirus disease 2019 (COVID-19); False-negative results
of initial RT-PCR assays for COVID-19: A systematic review; Reducing_False Negative PCR Test for COVID-
19; Testes soroldgicos para COVID-19: Interpretacdo e aplica¢des praticas).

Nesse sentido, o termo “barreira” sanitaria ndo é apropriado para a restricdo de entrada
de viajantes, jd que, na pratica, ndo é possivel estabelecer tal bloqueio. Por isso, o termo “medida”
sanitaria estaria mais adequado, especialmente porque em um pais como o Brasil, onde existe uma
grande extensdo de fronteiras secas e muitas cidades gémeas, é inevitavel a circulacdo de pessoas. O
termo "barreira sanitaria" é empregado quando pelas autoridades governamentais de um pais ou regido
impede ou restringe a circulacdo de animais e plantas.
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Com o relato da OMS da identificacdo da primeira variante de interesse do coronavirus
reportada pelo Reino Unido em 14 de dezembro de 2020 (VOC Alfa), a Anvisa intensificou suas a¢des de
fiscalizagdo na chegada dos voos oriundos do Reino Unido e, em 21 de dezembro de 2020, recomendou
aos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da Infraestrutura a suspensdo de voos
procedentes do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte e a restricdo de entrada de viajantes
com histdrico de passagem por esses paises nos ultimos quatorze dias, nos termos do disposto no inciso
VI do caput do art. 32 da Lei n? 13.979, 2020.

Tais recomendagdes foram, oportunamente, naquela ocasido (dezembro/2020), publicadas
na Portaria CC-PR/MJSP/MS n2 648, de 2020, que também determinou as medidas de salde para
embarqgue de viajantes em voos internacionais para o Brasil pelo modal aéreo: comprovacao de teste RT-
PCR negativo realizado nas 72 horas anteriores ao momento do embarque no voo internacional;
preenchimento da Declaracdo de Saude do Viajante; quarentena por quatorze dias para os brasileiros e
as demais exceg¢Oes previstas no artigo 32 da Portaria, que tenham histérico de passagem pelo Reino
Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte. Igual procedimento foi atribuido a VOC Beta, identificada
primeiramente na Africa do Sul.

A exemplo de outros paises, a Portaria CC-PR/MJSP/MS n2 655, de 23 de junho de
2021, exige o preenchimento da Declaragdo de Saude do Viajante — DSV, nas 72h anteriores ao momento
do embarque no voo internacional com destino ao Brasil, cujo formuldrio eletronico, a exemplo de outros
paises, foi criado como forma de intensificar o controle de transmissdo da doenga em voos
internacionais; conscientizar e educar os viajantes que pretendam ingressar no Pais utilizando o
transporte aéreo e obter dados para posterior vigilancia epidemioldgica. Por meio dessa ferramenta sao
coletadas informacGes autodeclaradas sobre a viagem, contatos pessoais, sintomas e histérico de
exposicdo. Os dados sdao utilizados pelos fiscais nos pontos de entrada aeroportudrios para
monitoramento epidemioldgico por meio de um painel analitico estratégico operacional - Business
Intelligence (Bl), que apresenta as principais informacdes enviadas pelos passageiros (Figura 1). Os dados
fornecidos pela DSV visam melhor oportunidade de detec¢do de passageiros sintomaticos, suspeitos ou
confirmados da Covid-19, além de facilitar a busca de contatos, pelas autoridades de saude federal,
estadual e municipal.

Figura 1. Painel analitico estratégico operacional - Business Intelligence (Bl) com dados da Declaragdes de Saude

do Viajante.
Data do envio das DSVs Total de Registros Casos Suspeitos % Casos suspeitos Casos com apenas um sintoma
23/12/2020  02/08/2021
O O 1.049.540 762 0,07% 639
Cidade de chegada Ultimo local de procedéncia Nacionalidade dos viajantes Viajantes por semana de chegada
SAQ PAULO {. 686,393 EUA 238.907 BRASIL 586,308 5 41550
RIO DE JANEL.. 117.108 PORTUGAL 80.775 EUA 88.960 29 46,185
RIO DEJANEL. || 49380 MEXICO 87.106 usa §l 32345 30 47121
CAMPINAS || 38436 BRASIL 73.837 ARGENTINA | 29309 Ell 53370
VITORIA 30883 Usa 42,2498 PORTUGAL 27832 3z 21.893
Paises em monitoramento Viajantes ja diagnosticados por COVID Viajantes por género Viajante residente no Brasil
32.548- 106.234
478.069 4560.178
1019.307 — 943306 LA %211
& ] @AY [ B g

Antes de preencher o formulario da DSV, é apresentado um Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido, no qual o viajante concorda em cumprir quarentena ou isolamento de até 14 (quatorze)
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dias, a critério da autoridade sanitaria local, na cidade de desembarque no Brasil, caso tenha origem ou
histérico de viagem a Irlanda do Norte, Reino Unido da Gr3d-Bretanha, Republica da Africa do
Sul ou Republica da india. Além disso, ele deve concordar em cumprir as medidas e acdes preventivas
adotadas pelo Brasil, para enfrentamento da Covid-19. No caso de declaracao falsa, o viajante podera
responder criminalmente, de acordo com Decreto-Lei n? 2.848 de 7 de dezembro de 1940, Art. 299,
codigo penal brasileiro.

De acordo com a evolucdo do contexto epidemioldgico com a alteracdo do status da
variante Delta, identificada inicialmente na india, a Anvisa encaminhou ao Comité de Ministros, no dia 4
de maio de 2021, a Nota Técnica n? 70/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA com as recomendacbes de
restricio de voos e de entrada de viajantes procedentes da india. A restricdo recomendada foi imposta
pelo grupo de Ministros de Estado em 14 de maio por meio da Portaria n2 653/2021.

Foi também reforcado ao Comité Interministerial a importancia da medida de quarentena,
que, se cumprida de acordo com as orientacdes das autoridades de saude, permite maior
seguranga a saude publica, interrompendo a cadeia de transmissdo de variantes do virus, ja que visa
evitar o contato do viajante com outras pessoas suscetiveis.

Finalmente, ressalta-se que ainda permanecem vigentes na Portaria CC-PR/MJSP/MS n?
655, de 2021: a suspensdo de voos procedentes do Reino Unido da Gra-Bretanha e Irlanda do Norte,
Republica da Africa do Sul e Republica da india; a restricdo de entrada de viajantes com origem
ou histérico de passagem nesses paises nos ultimos 14 dias; e a realizacdo de quarentena, logo apds o
desembarque no Brasil, para viajantes brasileiros e seus acompanhantes (contactantes)
legais com origem ou histdrico de passagem nesses paises nos ultimos 14 dias.

2.6. Da comunicagao dos casos suspeitos e confirmados da Sindrome Respiratéria Aguda Grave, causada
pelo SARS-CoV-2

A Lei 6.259, de 1975, traz a previsdao de medidas de isolamento ou quarentena quando se
trata de casos suspeitos ou confirmados de certas doencas de notificacgdo compulsdria. A Sindrome
Respiratéria Aguda Grave, causada pelo SARS-CoV-2, faz parte da Lista Nacional de Notificacdo
Compulsdria de doengas, agravos e eventos de salde publica (Portaria 204, de 2016), da Lista de Doencas
Relacionadas ao Trabalho (Portaria n? 2.309, de 2020), além de integrar a Portaria n2 1.792, de 2020, que
determina a notificacdo ao Ministério da Saude de todos os resultados de testes diagndstico para SARS-
CoV-2.

O artigo 10 da Lei 6.259, de 1975, determina que a notificagdo compulsdria de casos de
doengas tem carater sigiloso, obrigando nesse sentido as autoridades sanitarias que a tenham recebido.
No pardgrafo Unico desse mesmo artigo, é determinado que a identificacdo do paciente, fora do dambito
meédico sanitario, somente podera efetivar-se, em carater excepcional, em caso de grande risco a
comunidade a juizo da autoridade sanitaria e com conhecimento prévio do paciente ou do seu
responsavel.

Nos portos, aeroportos e passagens de fronteiras internacionais terrestres, a Anvisa utiliza
fluxos estabelecidos nos Planos de Contingéncia locais para a notificagdo e comunicacdo de ocorréncias
de eventos em viajantes aos Centros de InformacGes Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS) das
Secretarias de Salde estaduais e municipais. Cabe ressaltar que, além da fiscalizacdo ativa executada pela
Anvisa na busca de casos suspeitos, o artigo 82 da Lei 6.259, de 1975, determina que é dever de todo
cidaddo comunicar a autoridade sanitdria local a ocorréncia de fato, comprovado ou presumivel, de caso
de doenca transmissivel.

Nos termos previstos previsto na Portaria 655, de 2021, todo viajante internacional deve
preencher uma Declaracdo de Saude do Viajante (DSV), antes do embarque. O comprovante do
preenchimento da DSV deve ser apresentado a empresa aérea como condicdo para que seja autorizado o
embarque ao Brasil. Cabe ressaltar que a SVS contém um inquérito visando a identificacdo de possivel
contato do viajante com casos confirmados de Covid-10 e também de possiveis sintomas do viajante.
Adicionalmente, todo viajante deve apresentar a empresa aérea, antes do embarque, prova de teste
realizado para deteccdao do SAR-CoV-2 como condicdo mandatéria para embarcar com destino ao Brasil.
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Ou seja, ambas exigéncias objetivam identificar se ha razGes para que o viajante seja enquadrado como
caso suspeito, confirmado ou contactante.

Independente da procedéncia, caso o viajante possua sintomas e em decorréncia dos
resultados, parciais ou finais, das investigacGes realizadas ativamente pela Anvisa, que incluem a
verificacdo do resultado do teste de RT-PCR, avaliacdo de sintomas de viajante abordado no
desembarque ou a partir da avaliacdo dos dados informados pelo viajante na Declaracdo de Saude do
Viajante (DSV), a Anvisa adota, prontamente, as medidas indicadas para o controle da doenga.

Dentre as medidas adotadas, a Anvisa determinou pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 456, de 2020, que o viajante com suspeita ou com diagndstico confirmado da covid-19 nao
deve embarcar para viagem doméstica ou internacional, incumbindo ao operador do meio de transporte
aéreo a negativa ao embarque desse viajante e informacdo imediata a autoridade sanitaria local, em
conformidade aos fluxos de comunicagao estabelecidos no Plano de Contingéncia do terminal
aeroportudrio. De forma semelhante, todo caso sintomdtico comunicado por terceiros, incluindo
identificados pela tripulagao durante o voo, ou identificado nas fiscalizagdes da Anvisa, independente da
procedéncia do viajante, é encaminhado ao atendimento médico e, ainda, se houver previsdo de
embarque, desse viajante suspeito, a Anvisa comunica as empresas aéreas, fornecendo os dados do
viajante e acompanhantes (contactantes), para que o embarque nao seja autorizado.

Os casos suspeitos ou confirmados de Covid-19 sdo notificados pela Anvisa aos
CIEVS/SMS (Secretaria Municipal de Saude) ou Vigilancia Epidemiolégica (VE/SMS), CIEVS/SES
(Secretaria Estadual de Saude), CIEVS/MS (Ministério da Saude) e Coordenacdo de Vigilancia
Epidemiolégica da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteirase Recintos Alfandegados
(COVIG/GGPAF) da Anvisa, para monitoramento, tal como previsto no Plano de Contingéncia local, do
ponto de entrada (porto, aeroporto ou passagem de fronteira internacional terrestre), em fluxo pactuado
com as Vigilancias Epidemiolégicas/CIEVS/SMS/SES.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), os viajantes internacionais ndo
sao considerados contactantes do COVID-19 em principio, a menos que um viajante atenda a definicdo de
contactante. Segundo a definicdo do Guia de Vigilancia Epidemiolégica do Ministério da Saude, em
consonancia a OMS, contactante é qualquer pessoa que esteve em contato préoximo a um caso
confirmado de covid-19 durante o seu periodo de transmissibilidade, ou seja, entre 48 horas antes até 10
dias apds a data de inicio dos sinais e/ou dos sintomas (caso confirmado sintomatico), ou apds a data da
coleta do exame (caso confirmado assintomaticos). Para fins de vigilancia, de rastreamento, de
isolamento e de monitoramento de contatos, deve-se considerar contato préximo a pessoa que:

e Esteve a menos de 1 metro de distancia, por um periodo minimo de 15 minutos, com um
caso confirmado, ambos sem mascara facial ou utilizando-a de forma incorreta.

e Teve um contato fisico direto (por exemplo, apertando as mdos) com um caso
confirmado.

e E profissional de salide que prestou assisténcia em satde ao caso de covid-19 sem
utilizar equipamentos de protecdo individual (EPI), conforme preconizado, ou com
EPI danificados.

e Seja contato domiciliar ou residente na mesma casa/ambiente (dormitoérios, creche,
alojamento, entre outros) de um caso confirmado.

Portanto, apesar da necessidade de cumprimento da medida de quarentena, os viajantes
procedentes da india, Reino Unido, Irlanda e Africa do Sul, ndo podem ser presumidamente enquadrado
como casos suspeitos de infeccdo pelo SARS-CoV-2 ou mesmo serem enquadrados como contactantes.
Apesar disso, a Anvisa aciona os fluxos de comunicacdo do plano de contingéncia do aeroporto mesmo
guando se trata de viajantes assintomaticos e n3ao enquadrados como contactantes, procedentes
desses paises, possibilitando, dessa forma, garantir que o isolamento ocorra em local certo e conhecido,
de forma que a autoridade de saude local (Secretaria de Saude Municipal ou Estadual) monitore
eventual aparecimento de sintomas da COVID-19. Caso seja identificado, compete a autoridade de
saude proceder investigacdo epidemioldgica, ou seja, rastrear eventuais contactantes e prover a
assisténcia a saude necessadria a todos.
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Nos termos do artigo 13 da Lei 6.259, de 1975, as pessoas fisicas e as entidades publicas
ou privadas, ficam sujeitas ao controle determinado pela autoridade sanitaria. No caso do
descumprimento das medidas, a Anvisa ou as Secretarias de Saude Locais podem, dentro de suas
competéncias legais, autuar o infrator, dando inicio a um Processo Administrativo Sanitario (PAS), nos
termo da Lei 6.477, de 1977.

Porém, com a revogacdo da Portaria Interministerial n2 5, de 2020 pela Portaria MJSP/MS
n2 9, de 2020, foi retirado o instrumento dos entes que compdem o Sistema Unico de Saude (SUS) para
coibir o descumprimento das medidas impostas pelos drgdaos publicos, com o objetivo de evitar a
disseminacdo do SARS-CoV-2, e que poderiam inserir o agente na fiscalizacdo da pratica dos crimes
previstos nos artigos 268 e 330 do Decreto-lei n? 2.848, de 1940. Dessa forma, restou previsto no artigo
92 da Portaria MS n? 356, de 2020, que a autoridade de saude local (SMS ou SES) devera, no ambito de
suas competéncias, acompanhar as medidas para enfrentamento da emergéncia de salde publica e,
conforme paragrafo uUnico do artigo 59, informar a autoridade policial e ao Ministério Publico sobre o
descumprimento das medidas de isolamento e quarentena para que seja aplicada a responsabilizacdo,
nos termos previstos em lei.

2.7. Da articulagdo interfederativa para implementac¢ao da quarentena de viajantes apds desembarque no
Brasil

Em reunido no dia 24 de maio de 2021 (1545009), com a participacdo de representantes
da Secretaria Municipal de Saude - SMS de S3o Paulo e Guarulhos; da Secretaria Estadual de Saude SES;
do Centro de Informacgdes Estratégicas em Vigilancia em Saude — CIEVS de S3o Paulo; e de representantes
da Anvisa — GGPAF, COVIG, CRPAF-SP e PVPAF-Guarulhos, a equipe da Anvisa discorreu sobre as acoes e
fluxos ja definidos nos aeroportos para a resposta a deteccdo de viajantes sintomaticos e casos
confirmados identificados e que esses ja sdo encaminhados para avaliacdo do servico médico do
aeroporto e, quando pertinente, sdo orientados para o cumprimento de isolamento domiciliar ou em
rede hoteleira local e, ainda, quando necessario, para o Hospital de Referéncia, a critério médico,
conforme o Plano de Contingéncia da cada aeroporto, em fluxo consensuado com as Vigilancias
Epidemiolégicas/CIEVS/SMS/SES.

Informou ainda que a Anvisa tem acdes de busca ativa em voos de viajantes procedentes
de locais de circulacdo de variantes de atencdo do SARS-CoV-2, com utilizacdo da Declaracdo de Saude do
Viajante (DSV) e cruzamento de informag¢des de migracdo provenientes da Receita Federal e da Policia
Federal. Ressalta-se que todos os viajantes (brasileiros ou estrangeiros), independentemente do pais de
origem, devem apresentar, previamente ao embarque, comprovante do teste RT-PCR negativos/ndo
detectdvel e do preenchimento da DSV, caso contrario devem ser impedidos, pela companhia aérea de
embarcar. Os viajantes estrangeiros que chegam ao Brasil sem a referida documentacdo sdo repatriados
(deportados) e a empresa aérea multada. J& para os viajantes brasileiros e estrangeiros elencados no
artigo 32 da Portaria CC-PR/MJSP/MS n°. 655, de 2021, a imigracdo é autorizada pela Anvisa com
preenchimento do Termo de Controle Sanitdrio dos Viajantes (TCSV), conforme RDC n? 21, de 28 de
marco de 2008 e demais controles previstos na Portaria n? 356, de 11 de marco de 2020 que dispde
sobre a regulamentacdo e operacionaliza¢cdo do disposto na Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. Da
mesma forma que ocorre com os viajantes detectados sintomaticos, a Anvisa notifica o CIEVS/SP e MS.

Com isso, foi sugerida a avaliacdo pelo municipio da possibilidade de identificacdo de um
hotel, pela Secretaria Municipal de Saude - SMS, para local de quarentena para esses viajantes
procedentes de paises onde ha a circulagdo de variantes do SARS-CoV-2. Assim, iniciou-se uma avaliacao
por todos os participantes, quanto a possibilidade e condi¢Ges para o estabelecimento desse local para a
realizacdo de quarentena, para esses viajantes, tendo sido destacados os seguintes itens:

e quarentena, em local préximo do local de imigracdao (Hotel no Anhembi), pré-
definido pela SMS ou SES de Sao Paulo, para todos os viajantes procedentes dos
paises (onde ha circulagdo de novas variantes) com restricdo de entrada no Pais.
Viajantes procedentes de voos internacionais e em transito, também devem
atender a regra;
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e caso o viajante detenha domicilio na regido préoxima de seu local de imigracao,
podera realizar a quarentena em seu domicilio, ou a critério da autoridade de
saude;

e quarentena obrigatdria para viajantes brasileiros que entraram em territério
nacional sem estar de posse do resultado do exame de RT-PCR, devendo
realizar, imediatamente apds o desembarque, o teste RT-PCR e aguardar o
tempo minimo para quarentena, a critério da autoridade de saude local. Nesse
ponto, a Anvisa sugeriu aos colegas das SMS e SES a manutenc¢do de quarentena
de 14 dias (a contar da data de desembarque, no ingresso ao Brasil), sendo que,
a critério do viajante, podera optar por realizar o teste RT-PCR a partir do quinto
dia de quarentena e liberacdo apds sete dias, caso o resultado do teste seja
negativo/ndo detectavel e o viajante se mantenha assintomatico. A liberacdo
deve ter a critério da autoridade sanitaria local;

e passageiros com destinos a outras cidades brasileiras que realizam imigracdo em
Sdo Paulo devem realizar a quarentena no local da imigracdo, devendo ser
impedidos de continuar a viagem e arcando com seus proprios custos, incluindo
a realizacdo de testes RT-PCR ou a critério da autoridade local (SES/SMS) de
saude;

e 0s viajantes serdo monitorados a critério da autoridade de salude local
(SES/SMS);

e a responsabilidade por custear a hospedagem, alimentacdo e testes devera ser
do viajante, do seu responsavel legal, ou do seu patrocinador (empresa) ou da
companhia aérea;

e 0 transporte do aeroporto para o local de quarentena, foi ofertado pela SMS-SP
e deve ser definido previamente.

Nessa reunido foi, também, alertado que, para que fosse de fato realizada a quarentena no
referido local, seria necessario um respaldo legal, a critério do Ministério da Saude, autoridades
competentes no estado e municipio, de forma que contemplem as situacdes de obrigatoriedade de
realizacdo de quarentena em local pré-definido para viajantes, quais condicdes devem ser
asseguradas para o cumprimento da medida, de quem é a responsabilidade por custear a hospedagem,
alimentacdo e testes, bem como o periodo de quarentena e testes a serem realizados, ja que a
guarentena trata-se de uma medida epidemioldgica, e, portanto, sob competéncia do Ministério da
Saude e nao da Anvisa.

Como até o presente momento a Anvisa ndo dispde de acesso a sistema que integre
os dados dos viajantes, a obtencdo da lista de viajantes considerados contactantes (nomes, enderecos,
assento etc.) tem sido demandado mediante notificacdo, pela Anvisa, da empresa aérea. Porém,
conforme relatos, frequentemente é alegado pela representante da empresa aérea, no aeroporto, que ha
prévia necessidade de consulta ao seu departamento juridico. Tal procedimento é moroso e acarreta
perda de oportunidades importantes de mitigar o risco da disseminac¢do de doencas no Pais. Ou seja, a
falta de acesso, pela Anvisa e por toda a rede de vigilancia do SUS, aos dados de viajantes, imprime um
risco de incremento a propagacado de doencas no Brasil.

A regulamentacdao que dispGe sobre a disponibilizacdo sistematizada dos dados pelas
empresas aéreas as autoridades aeroportudrias cabe a Agéncia Nacional de Aviacdao Civil - ANAC, que
publicou a Resolucdo n? 595, de 11 de novembro de 2020, que entraria em vigor em 3 de maio de
2021. O Ministério da Infraestrutura, por meio do Serpro (Servico Federal de Processamento de Dados),
tem trabalhado em um Sistema Brasileiro de Informacdes Antecipadas de Passageiros (SISBRAIP), com
previsdo de operacionalizagdo para agosto de 2021, para que a Anvisa, Vigiagro/Mapa (Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento) e Policia Federal do Brasil tenham acesso aos dados do API/PNR
de voos nacionais e internacionais de forma mais facilitada.
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Quanto a oportunidade de atuacdo da Anvisa e demais entes do SUS, na abordagem e
rastreio de viajantes afetados ou contactantes, é urgente que o SISBRAIP seja operacionalizado com os
dados atualmente disponiveis, de forma que as dificuldades sejam resolvidas e ajustadas no decorrer do
tempo. Contudo, é valido referenciar que o sistema ja se encontra no mddulo de homologacdo e que
para efetivar a operacionalizacdo é necessario apenas firmar o Acordo de Cooperacdao Técnica (ACT),
inicialmente, junto a Policia Federal e, posteriormente, com a Receita Federal do Brasil, para
disponibilizagdo dos dados (API/PNR e EDBV).

O SISBRAIP é fundamental para o SUS, pois trata-se de uma ferramenta que permitira a
realizacdo da busca ativa e oportuna de viajantes procedentes de areas de interesse e atencdo
epidemioldgica do Brasil e do mundo, de casos suspeitos ou confirmados. Para tanto, além do ACT, é
necessario que os 6rgaos competentes fornecam ao SERPRO:

e acesso didrio, direto e sistematico aos dadosdo API/PNR de voos nacionais e
internacionais;

e acesso aos dados de imigracdo e passaportes da Policia Federal do Brasil;

e acesso aos dados de CPF e enderecos disponiveis nos bancos de dados da Receita
Federal do Brasil - Declaracdo Eletronica de Bens do Viajante (e-DBV), documento
eletrénico que o passageiro dispde para cumprir suas obrigacdes com o minimo de
intervengao por parte da Aduana, seja na saida ou na entrada no Pais.;

e acesso aos dados de passaportes emitidos no exterior e de vistos fornecidos aos
viajantes pelo Ministério das Rela¢Oes Exteriores;

e link para capturas dos dados da Declaracdo de Salde do Viajante, da Anvisa; e

e disponibilizacdo de mecanismo que permita o envio de contrainformacbes, da Anvisa
ou da autoridade de saude local, para as empresas aéreas, para que estas impecam,
oportunamente, o embarque de viajantes enquadrados como suspeitos, contactantes
ou confirmados.

2.8. Medidas sanitarias executadas pela Anvisa para promover o controle da propaga¢do do SARS-CoV-2,
inclusive de novas variantes no Pais

As acdes adotadas pela Anvisa em portos, aeroportos e passagens terrestres de fronteiras
(pontos de entrada) consideram o contexto epidemioldgico e sanitario global e do pais, uma vez que a
atuacdo desta Agéncia é pautada pelo compromisso com a prevencao e promocgdo a saude da populagao
brasileira, em conformidade com as orientacdes técnicas e normativas do Ministério da Saude, e
no Regulamento Sanitario Internacional (RSI-2005), o qual orienta que as respostas contra a propagacao
internacional de doencas devem ser proporcionais e restritas ao risco.

As acOes adotadas pela Anvisa também primam pelo respeito a dignidade dos viajantes, os
direitos humanos e as liberdades fundamentais, de forma a minimizar qualquer desconforto ou
sofrimento associado as medidas de saude aplicadas a eles, conforme descrito no Regulamento Sanitario
Internacional - 2005 (Organizacao Mundial da Saude).

Como medidas iniciais para o enfrentamento da COVID-19, foi editada uma série de
recomendagdes técnicas, operacionais e logisticas, disponiveis publicamente no Portal da Anvisa
(Protocolos e planos de contingéncia - Coronavirus e Regulamentos), que foram baseadas nas diretrizes
técnicas do Regulamento Sanitario Internacional; Resolucdes de Diretoria Colegiada RDC n? 02,
2003, RDC n? 21, de 2008, RDC n? 72, de 2009, e RDC n? 56, de 2008; e demais recomendacdes
normativas das areas técnicas da Anvisa, tais como as Notas Técnicas elencadas no Quadro 3, que
norteiam as medidas sanitarias adotadas pelos servidores da Agéncia nos pontos de entrada.

Quadro 3: medidas sanitarias adotadas em pontos de entrada, para enfrentamento ao novo coronavirus SARS-
CoV-2 (COVID-19).
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Ementa

Nota Técnica n?
3/2020/CIPAF/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Dispde sobre a utilizacdo dos sistemas de climatizacdo em
portos, aeroportos e passagens de fronteiras durante a

pandemia da Covid-19.

Nota Técnica n2
30/2020/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA

DispGe sobre avaliacdo do controle de temperatura como
método de triagem de casos suspeitos da Covid-19 em pontos

de entrada.

Nota Técnica n®
34/2020/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Dispde sobre as medidas sanitarias a serem adotadas em
pontos de entrada, frente aos casos do novo coronavirus

SARS-CoV-2 (COVID-19).

Nota Técnica n®
40/2020/GIMTV/GGPAF/DIRES/ANVISA

Dispde sobre as medidas sanitarias a serem adotadas em
passagem de fronteira terrestre e veiculo terrestre, frente aos

casos do novo coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19).

Nota Técnica n®
222/2020/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA

Atualiza as medidas sanitarias a serem adotadas em
aeroportos e aeronaves, para enfrentamento ao novo

coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19).

Atualiza as medidas sanitarias a serem adotadas em portos e

Nota Técnica n? embarcacgGes para resposta a Emergéncia de Saude Publica de
5/2021/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA Importancia Nacional (ESPIN) e Internacional (ESPII) pelo novo

coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19).

Nota Técnica n® fluxo de comunicagao para repatriacdo de brasileiros no
95/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA || contexto da Pandemia da COVID-19;

Adicionalmente, foram publicados documentos com recomendacbes e protocolos para

as

atividades de portos, aeroportos, fronteiras, estacdes aduaneiras, terminais alfandegados e para os
servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos, conforme disposto abaixo.

|- Recomendacgdes para a atividade de praticagem durante a pandemia de COVID-

19;

e

- Protocolo para Enfrentamento da COVID-19 em Portos, Aeroportos
Fronteiras;

Il - Orientacdes de medidas sanitarias a tripulantes de aeronaves (disponivel

também em inglés);

V- Protocolo para Embarque e Desembarque de Tripulantes de Embarcagdes e
Plataformas;

V- Protocolo para Quarentena de Embarcagdo com Caso Confirmado para COVID-
19

VI - Protocolo 1: atendimento de evento de saude publica a bordo;

VIl - Protocolo 2: atendimento de evento de saude publica a bordo de embarcacao;
VIII - Protocolo 3: atendimento de evento de saude publica em instalacGes

aeroportudrias;

IX - Protocolo 4: atendimento de evento de saude publica em instalacdes
portuadrias;

X- Protocolo 5: comunicacdo em emergéncia de saude publica;

Xl - Protocolo 6: comunicacdo em emergéncia de saude publica no ambito
portuario;

XII - Protocolo 7: gerenciamento de residuos sélidos;

Xl - Protocolo 8: uso de Equipamento de Protecdo Individual (EPI)_e isolamento;
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/protocolo-procedimento-para-embarque-e-desembarque-de-tripulantes-de-embarcacoes-e-plataformas.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7105json-file-1#:~:text=1)%20As%20seguintes%20orienta%C3%A7%C3%B5es%20dever%C3%A3o,flexionado%20ou%20len%C3%A7o%20de%20papel
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7107json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7109json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7111json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7113json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7115json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7117json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7119json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7121json-file-1
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XIV - Protocolo 9: adequacdo da drea reservada para atendimento a viajantes
afetados e contatos préximos no ponto de entrada;

XV - Procedimento 1: limpeza e desinfeccdo nos terminais e meios de transporte,
bem como do gerenciamento de residuos e efluentes sanitarios;

XVI - Guia de Limpeza e Desinfeccdo de Aeronaves;

XVIl - Guia Sanitdrio de Veiculos Terrestres;

XVIII - Protocolo de Quarentena de Viajantes em Hotéis;

XIX - Saude do viajante: orientacdes aos viajantes.

As medidas sanitarias em aeroportos e aeronaves foram normatizadas pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada-RDC n? 456, de 2020, em virtude da pandemia pelo SARS-CoV-2. Por essa norma, a
Agéncia determinou a proibi¢ao de viagem nacional e internacional de casos suspeitos e confirmados da
COVID-19; o uso obrigatorio de mascara facial de protecdo nas aeronaves e em instalagdes
aeroportudrias; e a suspensao do servico de bordo em voos nacionais, o que é possivel devido a curta
duragdo de translado. Essa RDC foi alterada pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada-RDC n2 477, de 2021,
de forma a aperfeicoar as regras para o uso correto de mascaras em aeroportos e a bordo de aeronaves
em territério brasileiro. A publicacdo dessa normativa foi acompanhada de um documento
contendo Perguntas e Respostas com ilustra¢des, e de a¢des de divulgacdo da medida junto a populagao,
orgdos de governo, empresas aéreas e concessionarias aeroportudrias.

Considerando o numero de voos e o numero de viajantes que desembarcam nos
aeroportos internacionais, os quais, frequentemente, com destino final previsto para outras localidades
(municipios, estados) do Pais, a Anvisa tem ratificado ao Comité de Ministros, por meio de Notas
Técnicas, sendo a ultima a de n2 132/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA, sobre a necessidade d o
estabelecimento de regras mais rigidas para entrada de viajantes provenientes de drea de circulacdo de
novas variantes de preocupacao, e a previsdo de regras mais bem definidas para a quarentena, de forma
a garantir a rastreabilidade dos contactantes.

As fiscalizacGes realizadas pela Anvisa sdo registradas por suas equipes, em exercicio nos
pontos de entrada, em sistema de gerenciamento de risco (Risk Manager), que conta com roteiros
padronizados para realizacdo de inspecdes sanitarias.

De acordo com o RSI-2005, "evento" significa uma manifestacdo de doenca ou uma
ocorréncia que apresente potencial para causar doenca. O evento pode acometer desde uma pessoa até
mesmo uma populacdo, como é o caso do evento pandémico causado pelo coronavirus que o mundo
enfrenta no atual cendrio epidemioldgico. Assim, os Graficos 1 e 2 ilustram a distribuicdo dos eventos
coletados, organizados e sistematizados pela Anvisa em pontos de entrada sob escopo de competéncia
federal ao longo de 2021.

Grafico 1: Numero total de eventos relacionados a covid-19, identificados pela Anvisa em pontos de entrada, por
Semana Epidemioldgica 1 a 30 de 2021 (janeiro a julho de 2021).
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Fonte - Sistema Risk Manager - Geréncia Geral de de portos, aeroportos e recintos alfandegados - GGPAF/ANVISA

Grafico 2: Numero total de casos suspeitos, dbitos e casos confirmados da covid-19 por UF, identificados pela
Anvisa em pontos de entrada, por Semana Epidemiolégica 1 a 30 de 2021 (janeiro a julho de 2021).

sn &

Fonte - Sistema Risk Manager -Geréncia Geral de de portos, aeroportos e recintos alfandegados - GGPAF/ANVISA

As medidas de saude adotadas pela Anvisa nos pontos de entrada, em resposta ao eventos
de saude publica identificado, compreende ac¢des relacionadas aos viajantes e agdes ambientais. As acdes
aos viajantes incluem orientacdo para auto monitoramento, entrevista epidemioldgica, coleta de
amostras clinicas para diagndstico, exame de comprovantes de vacina¢do, notificacdo a vigilancia
epidemiologica, bloqueio vacinal, observagao de saude publica, isolamento de pessoas afetadas
e quarentena de suspeito. As acbes ambientais incluem inspecdo sanitaria, desinfeccdo, desinsitizacao,
gereciamento de residuos, coleta de amostras e interdicdo dos ambientes (Grafico 3).

Grafico 3: Numero total de casos suspeitos, 6bitos e casos confirmados da covid-19 por UF, identificados pela
Anvisa em pontos de entrada, de janeiro/2020 a julho/2021.

7382

6010

4509

1260

683
431

203 o

23 2 183
M wow 304 o2 pmar] 300 s Wlls| 0058 200 nmoa Wo7 [l | Faw [§e

=

277
133
35117 8 04 6 506 2806 28 520 271 54
100 1 o oala’—‘ o o fl a00 0 0

AC AM AL AP BA CE DF ES GO MA MG s PA PB PE Pl PR RI RN RO RR RS sc SE P

B Casos Suspeitos [ Obitos [ Casos Confirmados

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1730063&infra_... 17/37



03/08/2021 SEI/ANVISA - 1547994 - Nota Técnica

Fonte - Sistema Risk Manager - Geréncia Geral de de portos, aeroportos e recintos alfandegados - GGPAF/ANVISA

Cabe ressaltar que o Grafico 3 representa os eventos de forma desagregada, ou seja,
individualizada por casos suspeitos ou contactantes e casos confirmados detectados de acordo com o
ponto de entrada, enquanto que os Graficos 4 e 5 representam o montante dos eventos de forma
composta.

Grafico 4: Numero de eventos relacionados a covid-19 por tipo de embarcagio e area portuaria, de janeiro/2020
a julho/2021.
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Fonte - Sistema Risk Manager -Geréncia Geral de de portos, aeroportos e recintos alfandegados - GGPAF/ANVISA

Grafico 5: Numero de eventos relacionados a covid-19 por tipo de voo e drea aeroportuaria, de janeiro/2020 a
julho/2021.
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Fonte - Sistema Risk Manager - Geréncia Geral de de portos, aeroportos e recintos alfandegados - GGPAF/ANVISA

2.9. Dos cenarios epidemioldgicos mundial e nacional

As nomenclaturas apropriadas paras variantes de preocupa¢do em circulagao sao Alfa,
Beta, Gama e Delta, devendo-se, conforme orientacdo da OMS, evitar nomed-las como inglesa, africana,
amazdnica/brasileira e indiana.

A variante de preocupacao Delta (B.1.617.2), que levou a uma explosdo no numero de
casos na India, tem sido motivo de preocupacio em nivel mundial devido a sua velocidade
de disseminagdo. Com base nos dados disponiveis nos Boletins Epidemioldgicos sobre a Covid-19,
publicados semanalmente pela OMS, foi elaborada o Grafico 6, que mostra o nimero de paises nos
guais as variantes de preocupacdo (VOC) foram reportadas ao longo do ano, até 13 de julho de 2021.

Grafico 6. Nimero de paises nos quais foram identificadas as variantes de preocupagao (VOC) do SARS-CoV-2, de
janeiro a terceira semana de julho de 2021.
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Fonte: Boletins Epidemioldgicos sobre a COVID-19 - OMS.

Verifica-se no Gréfico 6, que a sua linha de tendéncia (vermelha) é mais inclinada que as
demais, sugerindo uma maior intensidade em sua transmissibilidade, que é relatada nas edicdes 47 e 48
do Boletins Epidemioldgicos sobre a Covid-19 da OMS. Salientou-se nesse documento que, devido ao

rdpido aumento da prevaléncia dessa VOC em varios paises, ela pode se tornar a linhagem dominante em
circulacdo nos préoximos meses. Dados mais atualizados da OMS indicam que, em 28 de julho de 2021, o
numero de paises ja haviam identificado a variante Delta em seus territérios havia subido para 132.

O Gréfico 7, por sua vez, traz dados sobre a evolucdo da prevaléncia da Variante Delta no
Brasil e em outros paises. Observa-se que o surgimento dessa variantes em outros paises iniciou-se em
janeiro, e sua prevaléncia comecou a ser ampliada a partir de marco de 2021. Porém, conforme observa-
se na linha verde, tanto o surgimento da variante em territério brasileiro quanto a sua evolugdo estd
sendo retardada, se comparada com as curvas de paises desenvolvidos.

Grafico 7- Evolugao da disseminagdo da variante Delta pelo mundo.
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Fonte: Organizacdao Mundial da Saude; Our World in Data.

Observa-se, também, que a evolugdao na porcentagem de casos da variante Delta em
territdrio nacional (Grafico 7), até o momento, ndo guarda relacdo com aumento de dbitos (Grafico 8).
Pelo contrario, a linha de tendéncia aponta para a redu¢dao no numero de ébitos no periodo em que a
tendéncia da porcentagem de casos de variantes Delta tem aumentado. Comportamento semelhante

tem sido observado em paises em que a vacinacdao tem evoluido de forma satisfatdria, como Franca,
Estados Unidos, Alemanha e outros.

Grafico 8- Evolugao do nimero de 6bitos em territdrio nacional.
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Data da notificagdo

Fonte: Ministério da Saude (https://covid.saude.gov.br/)

Conforme o Grafico 9, os dados da vigilancia gendmica realizada em territorio nacional
demonstram que a porcentagem de casos identificados da variante Delta no Brasil, desde o inicio do ano,
representa apenas 2% do total de casos em que foram realizados os sequenciamentos. Cabe destacar que
esses dados possuem viéses, tendo em vista que a selecdo para sequenciamento gendmico tem por
critério a possivel exposicdo do infectado a situacbes de maior risco de contaminacdo pela variante.
Portanto, a maior prevaléncia no Brasil ainda é da variante Gama, que teve origem no préprio territério
brasileiro.

Grafico 9 - Prevaléncia de variante em territdrio nacional (semanas epidemioldgicas de 2 a 28 de 2021).
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Fonte: Ministério da Saude

Portanto, em que pese a ndo implementacdo de todas as mediadas recomendadas pela
Anvisa, os dados epidemiolégicos demonstram que as medidas adotas em territério nacional, mesmo
com suas limitacbes, tem sido capazes de retardar a disseminacdo de variantes de preocupacdo
"importadas", inclusive da Delta, quando os dados epidemioldgicos sdo comparados aos de paises
desenvolvidos.

2.10. Dos esclarecimentos sobre as alega¢bes contidas na Agao Civil Publica proposta pelo Ministério
Publico Federal

7

Considerando que a Acdo inicial contém uma série de imprecisbes, é mister que
incialmente sejam esclarecidas as alega¢des utilizados na argumentacdo apresentada pelo Ministério

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1730063&infra_... 20/37



03/08/2021 SEI/ANVISA - 1547994 - Nota Técnica

Publico Federal. Em especial, cabe destacar que os pedidos tecidos pelo 72 Oficio da Procuradoria da
Republica no Municipio de Guarulhos foram fundamentados em noticias publicadas em paginas de
noticias da rede mundial de computadores ou em informac¢des descontextualizadas, obtidas de reunides
realizadas entre entes da federacao.

Ademais, conforme demonstrado a seguir, o critério adotado para a selecdo das noticias
referenciadas foi, invariavelmente, o tom alarmista, que frequentemente, contém informacgdes parciais
ou até mesmo incorretas.

Paragrafo(s)
da Agdo Esclarecimentos necessarios em relagao as afirmacao contidas na Agao Civil
Civil

Em que pese o argumento de que apenas um aeroporto possuia “barreira sanitdria”, cabe ressaltar
gue se tratava meramente de uma medida de afericdo de temperatura do viajante. Essa medida era
realizada pela prefeitura de Sdo Paulo, que executava o procedimento na drea ndo restrita do
desembarque de passageiros. A prépria imprensa brasileira se encarregou de aprofundar na
avaliacdo da medida, conforme matéria intitulada "Barreira sanitaria em aeroporto é 'para inglés
ver', diz infectologista..."(noticia).

Cabe esclarecer que a Anvisa e a Organizagdao Mundial da Saude ja se manifestaram sobre a falta de
efetividade da medida de afericdo de temperatura, e que tal medida pode corroborar com o
relaxamento das demais medidas de mitigacdo do risco e incrementar a disseminac¢ao da doencga,
conforme demonstrado na Nota Técnica 56/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (anexo).

Do ponto de vista técnico, é descabida a alegacao feita na matéria jornalistica de que a simples
medida de temperatura é suficiente para conter especificamente a “cepa Delta”, e que essa barreira
visava identificar o portador da "cepa" para que ele fosse encaminhado ao Hospital Geral
Guaianases para tratamento. Cabe esclarecer que nem mesmo o teste "padrdo ouro" para
diagndstico da Covid-19 (RT-PCR) é capaz de fazer tal distincdo. Para identificagdo de variantes, é
necessario um processo de coleta de amostra especifico, que é enviada a laboratérios com
equipamentos sofisticados para que seja realizado o sequenciamento genémico. Tais tecnologias
estdo disponiveis em poucos locais no Brasil.

Por fim, cabe destacar que imposicdo de tal medida em area restrita do aeroporto foi apreciada pelo
Supremo Tribunal Federal em decisGes de Suspensdes de Tutela Proviséria (STP 173 e STP 173), nos
seguintes termos:

"Entendo que, no atual cendrio, ha plausibilidade na alegacdo da ANVISA no sentido do risco inverso
a saude decorrente do encaminhamento as unidades de saude de pessoas febris preconizada pelo
programa cuja execug¢do o requerente pretende viabilizar com o presente pedido de suspensao, seja
da perspectiva do maior perigo de contaminagdo nesses locais, seja em razao do receio de
sobrecarga do sistema de sadde."

13,15e16
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Paragrafo(s)
da Acao Esclarecimentos necessarios em relagdo as afirmacao contidas na Ac¢ao Civil
Civil

Cabe ressaltar que ha um equivoco por parte da prefeitura acerca da estrutura do Sistema Unico de
Saude. As atividades exclusivas da Anvisa se restringem as areas restritas dos aeroportos, conforme
decisdo do Supremo Tribunal Federal (STP 173 e STP 173).

Assim, é imprescindivel destacar que, para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2, o artigo 3¢
da Lei n213.979, de 2020 (redac¢do da Lei n2 14.035, de 11 de agosto de 2020), previu a
possibilidade de determinacdo de realizagdo compulsdria de testes laboratoriais. Conforme inciso Il
do § 72 do artigo 3°, tal medida compulsdria pode ser adotada pelos gestores locais de saude.
Portanto, a eventual realizacdo de testes compulsorios de diagndstico, em areas nao restritas dos
aeroportos, é de competéncia do governo local, que neste caso, é a prefeitura de Guarulhos.

14 Ressalta-se que ndo ha qualquer dbice para que os municipios exercam seu papel no ambito do SUS
nas areas externas dos aeroportos. Sempre que solicitado, a Anvisa tem apoiado as acdes dos
municipios e estados em atuagdes realizadas em dreas ndo restritas de aeroportos, como nos casos
do municipio de S3o Luis do Maranhdo (https://www.saude.ma.gov.br/destaques/governo-realiza-
testagem-para-deteccao-da-covid-19-no-aeroporto-internacional-de-sao-luis/) e outros.

No entanto, até o momento ndo foi proposta qualquer medida pelo municipio de Guarulhos no
sentido de ampliar o monitoramento de pessoas que adentram o municipio pelo aeroporto
internacional. Medidas foram apresentadas pela prefeitura do Municipio de Sdo Paulo, que se
prop0s a transportar os viajantes do aeroporto aos locais de quarentena e de disponibilizar hotel no
municipio de Sdo Paulo para essa finalidade.

Os dados apresentados ndo informam o nimero de passageiros detectados portadores da variante
Delta por meio da afericdao de temperatura, justamente porque, até o presente momento, nao ha
qualquer relato de equipamento que consiga sequenciar o material genético de um virus por meio
da afericdao de temperatura ou de luz infravermelha. Tal alegacao denota desconhecimento do status
quo da vigilancia epidemiolégica, tanto pelo redator da matéria quanto por quem a ela se fia para
fundamentar suas argumentagdes.

17

Conforme ja colocado nesta Nota Técnica, em voos internacionais, os viajantes s6 embarcam se
estiverem portando comprovante de testagem negativo ou ndo reagente para o SARS-CoV-2,
realizado em no maximo 72 horas antes do embarque.

Em voos domésticas ndo ha fundamento para a realizacao do teste, uma vez que a transmissao da
doenga ocorre de forma comunitaria e propagada no pais. Entdo uma uma a¢do com tal objetivo
deve prever testes de todos os passageiros, incluindo os que circulam em meios de transportes
coletivos de passageiros em veiculos urbanos, metropolitanos, interurbanos, intermunicipais e
interestaduais, além de mercados publicos. Contudo, os voos nacionais sdo, na sua grande maioria,
curtos, o sistema de climatizacdo renova 100% do ar insuflado internamente, as aeronaves sao
inspecionadas de forma rotineira, bem como acompanhada, pela Anvisa, a execugao dos
procedimentos de limpeza e desinfec¢dao. Ademais, os viajantes sao obrigados a adotar as medidas
sanitarias mitigatdrias de risco.

18
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Paragrafo(s)
da Acao Esclarecimentos necessarios em relagdo as afirmacao contidas na Ac¢ao Civil
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Cabe ressaltar o registro da reunido realizada em ata deixa claro como seria a atuac¢do integrada dos
entes do SUS. Em relagdo a afirmac¢do de que o aeroporto de Guarulhos ndo possui "barreira
sanitdria", € demonstrado amplo desconhecimento na reportagem sobre o regulamento sanitario
internacional e dos planos de contingéncia dos aeroportos.

Os fluxos de comunicagao entre os entes federais (Anvisa, Ministério da Saude) e os entes estaduais
e municipais de saude estdo estabelecidos nos Planos de Contingéncia implementados nos pontos
de entrada (vide plano de contingéncia do aeroporto de GRU, documento 1546575 em anexo). Esses
fluxos garantem a redundancia da notificacdo de eventos ou casos detectados nos pontos de entrada
aos Centros de Informacgoes Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS) nacional, estaduais e
municipais.

As unidades da Anvisa nos estados, ao detectarem um caso suspeito ou confirmado acometido por
21 um evento de interesse a saude publica, como o SARS-CoV-2, compartilham as informag¢des com os
CIEVS para monitoramento do cumprimento de medidas sanitdrias recomendadas, com fins a um
eventual rastreamento de casos e contatos. Qualquer informagdo adicional necessaria, como lista de
voo, pode ser requerida a Anvisa pelos CIEVS nacional e estaduais.

Além disso, os profissionais atuantes nos pontos de entrada promovem, em parceria com estados e
municipios, de forma coordenada e em conformidade aos Planos de Contingéncias locais, a
sensibilizacdo das equipes de vigilancia e de postos médicos dos portos, aeroportos e passagens de
fronteiras.

No entanto, destaca-se que o escopo de atuagao da Anvisa restringe-se ao ponto de entrada. Dessa
forma, as equipes da Agéncia ndo executam a¢do de monitoramento de quarentena ou isolamento
de viajantes, sendo de competéncia das autoridades de saide municipais, inclusive a logistica para
tal monitoramento.
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Tendo em vista que ndo compete a Anvisa a realizagdo de testes de diagndstico, o posicionamento
da Anvisa tem sido no sentido que apoiaria medidas nesse sentido em areas nao restrita de
aeroportos, onde a atuagdo do municipio é permitida, conforme ja cristalizado pelo Supremo
Tribunal Federal.

Conforme ata de reunido, em anexo, na referida reunido com o municipio de Sdo Paulo foi tratado o
fluxo entre os entes federativos, nos seus ambitos de atuacdo previstos na Lei 8.080, de 1990, para o
aperfeicoamento do monitoramento da quarentena. Foi também tratado do envio, pela Anvisa, ao
grupo de ministros de novas recomendacdes para restringir as excecdes de entrada no Brasil de
viajantes provenientes de areas de risco. Essas recomendagdes foram de fato levadas ao
conhecimento do grupo de ministros, que por sua vez, excluiram da portaria vigente a permissao da
entrada em territdrio nacional de tripulantes maritimos, por via aérea, para embarque em navios no
pais. Tal recomendacdo esta descrita na Nota Técnica 93/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(anexa) e deu origem a Portaria n? 654, de 28 de maio de 2021.

Por fim, cabe ressaltar que o transporte aéreo é essencial para a cadeia logistica nacional,
especialmente dos insumos necessarios para o enfrentamento da pandemia (transporte de vacinas e
insumos para sua producdo). Portanto, apesar de ideal, restringir os pontos de entrada extrapolam
guestoes sanitarias e epidemioldgicas.

Os testes diagndsticos sdo regulamentados pela Agéncia Nacional de Saude Suplementar, por meio
da Resolucdo Normativa n? 465, de 24 de fevereiro de 2021, a qual "atualiza o Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude que estabelece a cobertura assistencial obrigatdria a ser garantida nos planos
privados de assisténcia a saude contratados a partir de 12 de janeiro de 1999 e naqueles adaptados
conforme previsto no artigo 35 da Lei n.? 9.656, de 3 de junho de 1998; fixa as diretrizes de aten¢do
a saude; e revoga a Resolugdo Normativa - RN n2 428, de 7 de novembro de 2017, a Resolugdo
Normativa - RN n.2 453, de 12 de marg¢o de 2020, a Resolugdo Normativa - RN n.2 457, de 28 de maio
de 2020 e a RN n.? 460, de 13 de agosto de 2020." A referida Resolucdo trata da cobertura de
testagem via solicitagdo médica.

Vale salientar que, o resultado de teste negativo ou nao regente para a Covid-19 é representativo do
momento em que foi realizada aquela coleta, ndo significa que o individuo ndo é portador do virus e
gue possa adoecer ou mesmo transmitir a doenca apds o resultado do teste, pois ha sempre o risco
da coleta ter sido realizada de forma inapropriada ou durante a janela imunoldgica. Portanto,
especialmente no Brasil, onde a doenga ocorre de forma comunitaria e sustentada, qualquer
individuo que mantenha contato com outros, é suscetivel a contaminacdo pelo SARS-CoV-2. Tao
pouco é possivel, com uma simples testagem, identificar a variante, conforme ja explicado
anteriormente.

Assim, a funcdo da Anvisa é proteger a saude da populagdo por meio do controle sanitdrio de
produtos e servicos nacionais ou importados. Isso significa que a Anvisa analisa e libera, ou ndo,
todos os produtos consumidos pelos brasileiros, desde alimentos, equipamentos médicos,
medicamentos, vacinas, produtos diagndsticos, entre outros. Ela deve garantir que todos eles sejam
seguros, de qualidade e com eficacia comprovada. Contudo, ndo cabe a Anvisa, distribuir alimentos,
medicamentos, operar equipamentos médicos, aplicar vacinas e nem mesmo aplicar testes
diagndsticos regulamentados por ela prépria. Isso, no minimo, além de ilegal, seria antiético. Aplicar
vacinas, fornecer medicamentos, operar equipamentos, e realizar testes diagndsticos cabem aos
servicos de prestacdo de assisténcia a saude, conforme diretrizes previstas na lei suprema da saude
publica brasileira (Lei 8.80, de 1990).

O Oficio emitido pela Prefeitura de Guarulhos que solicita ao Ministro da Defesa o fechamento do
espaco aéreo de Guarulhos para proceder a vacinacdo dos trabalhadores do aeroporto. A Anvisa
37 teve acesso aos processos por meio do Ministério da Saude, que solicitou pronunciamento da
Agéncia. Tal demanda foi cumprida por meio da emissdo da Nota Técnica n?
109/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA, a qual ndo foi citada nessa Ac¢do Publica.

31e32
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O argumento de que a Secretaria de Aviag¢do Civil: “tem solicitado a aplicagdo de quarentena
modulada” esta descontextualizado, tendo em vista que a tal "modulacdo" alegada teve por objetivo
exclusivamente refutar recomendacGes técnicas reiteradas da Anvisa, nos termos da Lei 13.979, de
2020, para que houvesse a ampliacdo irrestrita da obrigatoriedade de quarentena a todos viajantes
procedentes do exterior.

A Anvisa tem recomendado desde novembro de 2020 que a quarentena fosse aplicada a todos os
viajantes de procedéncia internacional. A medida se justifica tendo em vista que as variantes tem se
espalhado rapidamente pelo mundo, conforme dados amplamente disponiveis em fontes cientificas
de dados e que sdo evidenciados nessa Nota Técnica.

Apesar da 6bvia falta de quadro técnico capacitado e de competéncia legal para andlise de cenarios
epidemioldgicos, a Secretaria de Aviacao Civil reiteradamente se posicionou contra imposicao de
medidas propostas pela Anvisa, alegando possiveis prejuizos econdmicos ao setor da Aviagao. Por
fim, depois das reiteragdes das recomendacgdes, a SAC alegou que concordaria na imposicdo de tal
medida se essa fosse "modulada”.

Portanto, observa claramente que os trecho das alegacGes apresentadas pela Secretaria de Aviacao
Civil encontram-se descontextualizadas e ndo se trata, conforme insinuado, de que a SAC propos
medidas mitigatérias. Pelo contrdrio, a alegacdo da SAC extrapolavam suas competéncias
técnicas/legais e acarretaram no protelamento das medidas recomendas pela Anvisa.
Nomeadamente, as alega¢Ges da SAC criaram embaragos para que a medida de quarentena fosse
adotada de forma equivalente ao adotado pela maioria dos paises com autoridades epidemioldgicas
relevantes consultadas.

As recomendacdes fundamentadas ao grupo de ministros e as respostas as alegacGes da Secretaria
de Aviagao Civil foram devidamente registradas nas Notas Técnicas
238/2020/SEI/GIMTV/DIRE5/ANVISA, 70/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA,
85/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA, e 132/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

(em anexo). Cabe ressaltar que todas essas Notas Técnicas foram todas encaminhadas ao 72 Oficio
da Procuradoria da Republica no Municipio de Guarulhos que, na a¢do ora em tela, optou por
sequer menciona-las.

40-43; 90

As falas transcritas nesses paragrafos foram descontextualizadas, tendo em vista que o seu autor ndo
tinha qualquer poder decisério sobre a ado¢do ou ndo de tais medidas. Isso foi expressamente dito e
ratificado na prépria reunidao, uma vez que tal decisdo pressupde avaliacdo e deliberacdo pela
diretoria da Anvisa. Portanto, ndo ha que se falar em "recuo" da Agéncia em relagdo as medidas
acordadas.

Ademais, o trecho do comunicado contendo o suposto "recuo" esta descontextualizado. Em
verdade, trata-se de um e-mail em que a area técnica da Agéncia solicitava a corre¢do do conteldo
de uma noticia sobre a reunido publicada pelo préprio 72 Oficio da Procuradoria da Republica

no Municipio de Guarulhos em sua webpage, no link https://defesa.com.br/mpf-e-anvisa-
aprimoram-acoes-para-conter-a-entrada-de-novas-cepas-de-coronavirus-pelo-aeroporto-de-
guarulhos/. Em tentativa de acesso ao conteldo da noticia em 31 de julho de 2021, foi contatado
gue a noticia foi removida. No entanto, o conteldo da noticia foi encontrada republicada
integralmente por terceiro na pagina https://www.fmetropolitana.com.br/mpf-e-anvisa-aprimoram-
acoes-para-conter-a-entrada-de-novas-cepas-de-coronavirus-pelo-aeroporto-de-guarulhos/.

Dessa forma, foi apensado a essa Nota Técnica: (a) cdpia do e-mail contendo o texto completo da
solicitacdo da Anvisa de correcdo da noticia publicada, (b) comprovante de "pagina ndo encontrada"
da noticia do MPF, e (c) o contetdo da noticia que foi reproduzida em outro endereco (documento
1544118).

45a 49
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Reitera-se que as medidas recomendadas e adotadas pela ANVISA em portos, aeroportos e
fronteiras tem como objetivo a mitigacdo de riscos, ou seja, diminuir os riscos de disseminag¢do do
virus e seus possiveis impactos. Desta forma, faz-se necessdrio o entendimento de que,
considerando o periodo de incubacdo, de transmissibilidade e de casos assintomaticos na SARS-CoV-
2, a possibilidade de viajantes com procedéncia internacional, independente de nacionalidade,
entrarem no pais infectados é inerente ao transito de pessoas. Ou seja, as medidas adotadas visam
diminuir o impacto de possiveis casos de SARS-CoV-2 em viajantes expondo o minimo possivel de
pessoas e ambientes, identificando casos suspeitos e confirmados de forma oportuna, controlando o
maximo possivel a disseminacao viral.

O caso mencionado na Acdo é considerado o de nimero 1 identificado no Brasil, que envolveu
viajante brasileiro procedente da india que desembarcou em Guarulhos em 22 de maio de 2021 e,
conforme determinado pela Portaria Interministerial 653 de 14 de maio de 2021 (portaria vigente
nessa data), apresentou resultado de teste RT-PCR ndo detectdvel para SARS-CoV-2 e Declaragdo de
Saude do Viajante (DSV), na qual o viajante ndo declarou a manifestagdo de sinais e sintomas,
conforme evidéncia documentada em anexo, além de que, ao preencher a DSV, concordou com
Termo Livre e Esclarecido de realizar quarentena no local de desembarque.

De acordo com o protocolo de vigilancia ativa para viajantes procedentes da india, ja instituido na
ocasido, o viajante foi abordado pela ANVISA ao desembarcar no aeroporto de Guarulhos, quando
foi preenchido o Termo de Controle Sanitario de Viajante (TCSV) com dados adicionais, em anexo. O
registro com sinaliza¢cdo no item outros, sobre sinais e sintomas relatados, refere-se, conforme
descrito no TCSV, a procedéncia da india. Ou seja, o viajante n3o apresentava ou referiu apresentar
algum sinal ou sintoma. Salienta-se que o preenchimento do referido TCSV foi motivado pelo roteiro
de viagem do viajante.

62 a 67 O fato foi comunicado ao CIEVS/MS/SES, cumprindo o protocolo ordinario estabelecido, como antes
descrito: As unidades da Anvisa nos estados, ao detectarem um caso suspeito ou confirmado
acometido por um evento de interesse a saude publica, como o SARS-CoV-2, compartilham as
informacgGes com os CIEVS para monitoramento do cumprimento de medidas sanitarias
recomendadas, com fins a um eventual rastreamento de casos e contatos.

Cabe ressaltar que o viajante resolveu fazer um teste para Covid-19 em um laboratdrio privado
localizado no aeroporto de Guarulhos e recebeu o resultado positivo quando ja estava no Rio de
Janeiro. A Anvisa foi informada do resultado positivo pelo laboratdrio privado, que de acordo com

a Portaria N2 1.792, deve também ser notificado ao Ministério da Saude. Seguindo o fluxo de
comunicacdo existente para casos positivos, a Anvisa notificou as autoridades competentes
(CIEVS/MS/SES) para que monitorassem o viajante, o que é previsto no plano de contingéncia do
aeroporto. Cabe ressaltar que o viajante declarou, também, ao laboratdrio privado localizado em
territdrio nacional, que estava assintomatico, conforme documento enviado pelo laboratério a
Anvisa (anexo).

O caso, usado pelo autor da acdo como exemplo de falha no sistema de vigilancia epidemioldgica, foi
monitorado e os contactantes rastreados e também monitorados pelas autoridades de saude locais.
Conforme dados do CIEVS Nacional, a partir da investigacdo epidemioldgica, ndo foi detectado
nenhum vinculo de transmissado, desse caso isolado, com a variante Delta. Portanto, ao contrario do
alegado pelo autor, o caso, per si, exemplifica na verdade uma atuagdo de sucesso dos fluxos de
contingéncia implementados, que impediram a disseminagdo da variante Delta a partir da
identificacdo desse viajante.

Portanto, mais uma vez, evidencia-se a fragilidade das alega¢des do Ministério Publico Federal,
embasadas em informes meramente midiaticos redigidos sem o emprego de método cientifico ou
mesmo de checagem dos resultados da investigagao epidemioldgica.
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A fiscaliza¢do do cumprimento da medida de quarentena ndo compete a Anvisa, tendo em vista que,
por razoes légicas, ja explicadas nesta Nota Técnica, deve ser realizada em local externo ao
aeroporto. Apesar da medida ser mandataria, e o viajante concordar com o Termo Livre e
Esclarecido ao preencher a DSV, equivoca-se o 72 Oficio da Procuradoria da Republica no Municipio
de Guarulhos ao afirmar que o viajante ndo pode prosseguir viagem para cumprir quarentena em
local distinto do desembarque. Ndo ha qualquer norma editada pelo grupo de ministros ou pelo
Ministério da Saude (competente na matéria, ja que trata-se de medida epidemioldgica) que impeca
a locomocgdo de um viajante para cumprir a quarentena em local distinto do desembarque.

Cabe ainda ressaltar que o viajante, mediante excegGes previstas na Portaria 655, de2021, estava
autorizado a adentrar no territério nacional por via aérea em aeronave que comporta quantidade de
viajantes muito maior que dos voos locais. Portanto, é totalmente desarrazoado, pressupor que a
determinac¢do de quarentena de um viajante pressuponha restricao de locomogao em territério
nacional para cumprimento de quarentena em outra localidade. Mesmo se assim fosse, uma vez
realizada a imigracdo do viajante, caberia a autoridade local (SES e SMS) o seu monitoramento e
notificar o 72 Oficio da Procuradoria da Republica no Municipio de Guarulhos e as autoridades
policiais sobre eventual descumprimento da medida de quarentena.

85

3. CONCLUSAO

3.1. Consideragdes iniciais

A Acdo ajuizada pelo 72 Oficio da Procuradoria da Republica no Municipio de Guarulhos
contém uma série de imprecisdes, que foram devidamente esclarecidas na secdo 2.10 desta nota
técnica. Porém, é mister destacar especialmente que na sua fundamentacao foi observado(a):

a) falta de clareza do autor sobre a organizac¢do e gestdo do Sistema Unico de Saude,
especialmente sobre as diferencgas entre o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e o
Sistema Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.

b) desconhecimento sobre a competéncia da Anvisa no campo da vigilancia
epidemioldgica, nomeadamente quanto a competéncia para normatizar critérios para o
cumprimento da quarentena.

c) desconhecimento sobre o papel da Anvisa na imposi¢do de restricdes da locomocgao
de viajantes previstas na Lei 13.979, de 2020.

d) auséncia de abordagem técnica e de avaliagdo de risco sobre o cendrio
epidemiolégico nacional e mundial e da eficdcia das medidas de vigilancia
sanitaria, epidemioldgicas e de restricdbes de locomocdo atualmente empregadas.
Sequer foram avaliados os impactos, positivos e negativos, da medida supostamente
enquadrada pelo autor como "dever de fazer" por parte da Anvisa.

e) amplo uso, como fundamento de suas alegacGes, de noticias publicadas em paginas
de noticias da rede mundial de computadores, redigidas por leigos, sem checagem de
veracidade e selecionadas com viés alarmista.

f) uso de alegacbes eminentemente leigas, como a alega¢cdo, em mais de uma
oportunidade, de que a medicdo de temperatura € uma "barreira sanitdria" eficaz e
capaz de identificar variantes do SARS-CoV-2, o que contraria frontalmente
conhecimento cientifico e as recomendacdes da OMS e da Anvisa.

g) desconsideracdo das informacbes e documentos técnicos formais encaminhados
previamente pela Anvisa. Em vez de se fiarem em tais documentos e em
regulamentos vigentes, foi dada preferéncia a utilizacdo de trechos, sem informar o
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devido contexto, transcritos a partir de reunides entre entes de governo como
fundamento para presumir um suposto "dever de fazer" por parte da Anvisa. No
entanto, tais foruns eram inadequados, uma vez que neles eram discutidas
possibilidades de medidas por participantes que sequer possuiam competéncia
legal para decidir sobre tais temas.

h) entendimento que viajantes internacionais devem ser tratados como casos suspeitos,
confirmados ou mesmo contactantes, baseados exclusivamente em seu histdrico de
viagens, ao arrepio do cendrio epidemioldgico, das normativas técnicas estabelecidas
pelo Ministério da Saude e das recomendacdes da Organizacdao Mundial da Sadde.

i) entender razodvel que viajante portando resultados negativos de RT-PCR,
assintomatico e sem histdrico informado de contato com casos confirmados de Covid-
19, devem ser impedidos de completar a viagem aérea internacional até seu domicilio,
baseado apenas no seu histérico de viagem. Dessa forma, infere-se que seria
obrigatéria a permanéncia do viajante em local distinto do seu domicilio, impondo-lhe
custos para se manter na localidade do desembarque e adicionalmente para
remarcacdo de passagens.

3.2. Da condenagdao da Anvisa ao pagamento de indenizacdo decorrentes da omissao diante do livre
deslocamento aéreo de viajantes obrigados a cumprir a quarentena nos termos da Portaria

Interministerial n2 655/2021

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1730063&infra_...

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, é garantido aos paises a aplicacdo de
uma abordagem de precauc¢do na presenca de incertezas cientificas, como a emergéncia de variantes de
preocupacdo (VOCs) ou variantes de interesse (VOIs). Portanto, viajantes procedentes de regides onde
circulam VOCs ou VOIs com destino a paises onde tais variantes ndo estejam em transmissao sustentada,
estdo sujeitos a medidas mais rigorosas. Porém, mesmo esses viajantes internacionais nao sao
considerados contatos do COVID-19 em principio, a menos que ele atenda a definicdo de contactante
(Organizacdo Mundial da Saude).

Portanto, paises sem casos (ativos), casos importados/esporadicos, com um pequeno
numero de grupos de casos ou que controlaram transmissdao de novas variantes, e estdo se esforcando
para manter esse status, podem decidir implementar medidas de movimentacao restrita e de medidas de
guarentena para viajantes que chegam, respeitando a dignidade dos viajantes, os direitos humanos e as
liberdades fundamentais e minimizando qualquer desconforto ou sofrimento associado as medidas de
saude aplicadas a eles, conforme descrito no Regulamento Sanitdrio Internacional - 2005 (Organizacao
Mundial da Saude).

A imposicao da medida de quarentena para enfrentamento da Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional (ESPII) decorrente do coronavirus SARS-CoV-2 estd prevista no inciso
Il do caput do artigo 32 da Lei n2 13.979, de 2020. Conforme § 52 desse mesmo artigo, cabe ao Ministério
da Saude dispor sobre as condi¢des e os prazos aplicaveis a medida. Uma vez dispostas as medidas e
condicOes pelo Ministério da Saude, a quarentena pode ser adotada pelo préprio Ministério da Saude
e pelos gestores locais de saude (incisos | e Il do § 72 do artigo 32 da Lei n? 13.979, de 2020).

Dessa forma, as condi¢des foram dispostas pelo Ministério da Saude na Portaria n2 356, de
11 de margo de 2020. Logo, cabe destacar que, conforme artigo 4° da Portaria n2 356, de 11 de margo de
2020, a medida de quarentena tem como objetivo garantir a manutencdao dos servigos de saude em
local certo e determinado. Ou seja, a condi¢cdo para quarentena é a existéncia de um local certo e
determinado, onde o individuo recebera o devido apoio dos servicos de saude, que podem incluir coletas
de amostras para diagndstico, conforme critérios preconizados pelo Ministério da Saude, saber: -
paciente na fase aguda da infec¢do, até o oitavo dia apds o inicio dos sintomas (Guia de Vigilancia
Epidemioldgica - emergéncia de saude publica de importancia nacional pela doenga pelo coronavirus
2019).

N3do ha, na Portaria n? 356, qualquer determinacdo ou orienta¢do técnica no sentido de
impedir que o cumprimento da medida de quarentena possa se dar no local de escolha do viajante,
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quando se trata de individuo assintomdtico, sem histéorico de contato com caso confirmado e que
esteja portando prova recente de resultado de teste de RT-PCR negativo ou ndo reagente para Covid-19.
Pelo contrario, o § 22 do artigo 32 da Portaria n? 356, de 11 de margo de 2020, prevé que a medida de
isolamento devera ser efetuada, preferencialmente, em domicilio, podendo ser ocorrer ainda em
hospitais publicos ou privados, conforme recomendacdo médica, a depender do estado clinico do
paciente.

E importante ressaltar que o objeto da lide n3o é o "livre deslocamento" de um individuo
que tenha iniciado o cumprindo quarentena, ou seja, de possivel descumprimento de viajantes da
medida mandatéria de quarentena. Trata-se essencialmente de impor proibicdo de conexdes nacionais
de viajantes em transito que sejam procedentes de paises com restricdes especificas previstas na Portaria
Interministerial 655, de 2021, ou seja, que tenham histérico de passagem nos ultimos 14 dias antes do
desembarque em Reino Unido, Irlanda do Norte, Africa do Sul e india. Portanto, para operacionaliza¢do
da medida é necessario impor a proibicdo de vendas de trechos de conexdao pelas empresas aéreas,
além de custos para que o viajante se mantenha na localidade do desembarque, além da necessidade de
regulamentacdo pelos 6rgdo de vigilancia de saude locais (Secretarias de Saude Municipais).

As medidas de quarentena, isolamento e restricdo de locomoc¢ao que afetarem a execucao
de servicos publicos e de atividades essenciais, inclusive os regulados, concedidos ou autorizados,
somente poderdo ser adotadas desde que haja articulagdo prévia com o 6rgdo regulador ou o poder
concedente ou autorizador (Lei n? 14.035, de 2020). Portanto, a imposi¢cdo dessa medida pressupde a
participacdo das Pastas responsaveis pelo ato normativo de restricdo de locomocao, revisdo da Portara
MS n2 356 pelo Ministério da Salde e, em especial, envolvimento da Agéncia Nacional de Aviagao Civil -
ANAC, tendo em vista a necessidade de se impor ao regulado (empresas aéreas) restricdes para vendas
de passagens aéreas e de permissao do embarque quando se tratar de passageiros que tenham histérico
de passagem por determinados paises.

Considerando que a medida dispensa qualquer tipo de avaliacdo de risco individualizado,
sendo possivel de ser aplicada simplesmente pela consulta de dados acessiveis pelas préprias empresas
aéreas, a medida prescinde de atuacdo da autoridade sanitaria ou da vigilancia epidemioldgica para
sua implementacdo, que conforme discutido anteriormente, possui limitagdes para acessar dados de
viajantes.

Portanto, nos termos da Lei 13.979, de 2021, o "dever de fazer" ora imputado a Anvisa,
inexiste. Ademais, a medida somente poderia ser operacionalizado mediante ato conjunto dos Ministros
de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da Infraestrutura (Portaria determinado restricdo de
locomogdao em territério nacional) e de regulamenta¢des de competéncia do Ministério da Saude
(condicdes para a quarentena) e da Agéncia Nacional de Aviagao Civil (proibicdo de vendas de passagens
e de embarque de viajantes baseado exclusivamente em seus histdricos de viagem).

3.2.1. Da auséncia de comprovac¢do de dano moral demonstrado ou presumivel

Analisando os dados epidemiolégicos de diferentes paises ao longo do ano de 2021
apresentados na secdo 2.9 dessa Nota Técnica, observa-se que o Brasil tem até agora retardado ou
mesmo impedido que as variantes de preocupacdo (VOC) se disseminem amplamente em territério
nacional.

Quando comparados os dados epidemiolégicos mundiais, observa-se que o Brasil tem tido,
de forma inquestiondvel, maior sucesso na contencdo das variantes de preocupacdo em seu territério
gue paises considerados como referéncia mundial, como os Estados Unidos e paises desenvolvidos dos
continentes Europeu e Oceania (vide Grafico 7 da se¢do 2.9).

Esse feito deve merecidamente ser atribuido a atuacdo incansavel da Anvisa, que
conforme demonstrado nessa Nota Técnica, tem feito recomendacdes oportunas de restricio de entrada
de viajantes internacionais em territério nacional e, dentro de suas atribuicOes, tem executado uma série
de medidas fundamentais que visam impedir a chegada de viajantes infectados em territério nacional e
que permitem identificar, de forma oportuna, viajantes suspeitos de contaminagao para que as medidas
de vigilancia epidemioldgica possam ser oportunamente adotadas pela Rede CIEVS.
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Nesse sentido, causa estranheza que seja alegado pelo 72 Oficio da Procuradoria da
Republica no Municipio de Guarulhos que uma suposta omissdao da Anvisa tenha causado danos morais
coletivos contra interesses transindividuais. Causa ainda mais estranheza que ndo tenham sido sequer
apontados pelo autor os supostos danos e que a argumentacdo fie-se em noticias publicadas na rede
mundial de computadores, redigidas por leigos em epidemiologia, sem checagem de veracidade de
informacdes e selecionadas aparentemente com viés alarmista.

Cabe destacar que o autor ndo levou em consideracdo em sua argumentacdao uma série de
informagbes de seu conhecimento que foram previamente entregues pela Anvisa. Em vez disso, o autor
se valeu de transcri¢cdes de trechos descontextualizados de reunides entre entes de governo para afirmar
um suposto "dever de fazer". Apesar de amplamente refutados na secdo 2.10 dessa Nota Técnica, esses
argumentos sequer merecem analise, tendo em vista que as reuniées mencionadas aconteceram
em féruns absolutamente inadequados, em que eram discutidas possibilidades de medidas, sem que
houvesse avaliagdo aprofundada da legalidade e dos possiveis impactos da medida e, em especial,
contavam com participantes que sequer possuiam competéncia legal para decidir sobre a imposicdo de
restricdes de locomocao e regulamentar as condi¢des da quarentena que os viajantes estdo sujeitos.

Conforme ja demonstrado, ndo ha que se falar sequer em dano presumivel, ou seja, in re
ipsa, uma vez que a alegacdo do 72 Oficio da Procuradoria da Republica no Municipio de Guarulhos de
uma suposta obrigacao de fornecimento, pela Anvisa, de lista de viajante as empresas aéreas, baseado
meramente na pressuposicao de que um viajante esteja infectado por uma variante do SARS-CoV-2 mais
virulenta, ndo se sustenta em qualquer normativo existente. De forma contrdria, tal medida pode ser
considerada ilegal, uma vez que que a identificacdo de paciente suspeito ou confirmado de certas
doencas de notificacdo compulsdria, fora do dambito médico sanitario, somente poderd efetivar-se, em
carater excepcional, e em caso de grande risco a comunidade a juizo da autoridade sanitaria e com
conhecimento prévio do paciente ou do seu responsavel. (artigo 10 da Lei 6.259, de 1975).

O juizo da autoridade sanitaria (Anvisa), dentro de suas competéncias, sobre o grande
risco a comunidade foi delimitado de forma objetiva pela Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio
da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 456, de 2020, que determinou que qualquer viajante com
suspeita ou com diagndstico confirmado da covid-19 ndo deve embarcar para viagem doméstica ou
internacional, incumbindo ao operador do meio de transporte aéreo a negativa ao embarque desse
viajante e informacdo imediata a autoridade sanitaria local, em conformidade aos fluxos de
comunicacao estabelecidos no Plano de Contingéncia do terminal aeroportudrio. De forma semelhante,
todo caso sintomatico comunicado por terceiros, incluindo identificados pela tripulacdo durante o
voo, ou identificado nas fiscalizagdes da Anvisa, independente de seu histérico de viagens, é
encaminhado ao atendimento médico e, ainda, se houver previsdo de embarque em conexdo, desse
viajante suspeito, a Anvisa comunica as empresas aéreas, fornecendo os dados do viajante e
acompanhantes (contactantes), para que o embarque nao seja autorizado.

Cabe destacar que os dados das Declaracdes de Saude dos Viajantes sdao monitorados
antes mesmo do desembarque dos viajantes no Brasil com o auxilio de uma ferramenta de Bussiness
Inteligence. Dessa forma, todos os viajantes suspeitos e que sejam provenientes ou tenham histérico
de passagens pela india, Reino Unido, Irlanda e Africa do Sul s3do abordados e entrevistados, s3o
conferidos os resultados dos testes de RT-PCR realizado pelo viajante antes do embarque ao Brasil, e é
lavrado o Termo de Controle Sanitdrio dos Viajantes (TCSV), conforme RDC n2 21, de 28 de marco de
2008 e demais controles previstos na Portaria n2 356, de 11 de marco de 2020 que dispde sobre a
regulamentacdo e operacionaliza¢cdo do disposto na Lei n2 13.979, de 6 de fevereiro de 2020. Da mesma
forma que ocorre com os viajantes detectados sintomaticos, a Anvisa notifica o CIEVS/SP e MS sobre os
viajantes procedentes desses paises, para que haja o monitoramento da sua salde e, eventualmente,
rastreio de contactantes.

Portanto, a alegacdo de um suposto "livre deslocamento aéreo de viajantes obrigados a
cumprir a quarentena nos termos da Portaria Interministerial n? 655/2021" é improcedente. De forma
contraria, a Anvisa adota uma abordagem de risco objetiva mais apropriada que a alegada pelo 72 Oficio
da Procuradoria da Republica no Municipio de Guarulhos, tendo em vista que pela fiscalizagdo mais
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ampla de viajantes e investigacdo epidemiolégica objetiva, decorre a possibilidade de impedir o
embarque de qualquer caso suspeito ou confirmado, independente de sua origem.

Essa abordagem é condizente com as analises feitas dos cendrios epidemiolégicos e do
conhecimento do surgimento de novas variantes, tendo em vista que os dados epidemioldgicos
demonstram que o perfil de risco mundial de propagacao da variante Delta ndo estdo restrito aos quatro
paises previstos na Portaria 655, de 2021. Dados da OMS indicam que em 28 de julho de 2021, 132 paises
ja haviam identificado a variante Delta em seus territérios. A OMS também afirma que com a alta taxa de
transmissibilidade da variante Delta, ela tende a ser a variante dominante, globalmente, em um curto
periodo de tempo.

IniUmeros paises ndo previstos na restricdo da Portaria 655, de 2021, possuem transmissao
sustentada e elevadissima prevaléncia da variante Delta. Por exemplo, dados dos Estados Unidos da
América atualizados em 26 de julho, apontavam que 92,54% dos casos de Covid-19 identificados naquele
pais era decorrente da variante Delta. Ou seja, a prevaléncia da variante Delta nos EUA é maior que a da
India (91,89%), onde a variante foi identificada pela primeira vez. Portanto, do ponto de vista da andlise
de risco, o envio de uma lista de passageiros provenientes de india, Reino Unido, Irlanda e Africa do Sul
pode ser entendimento como discriminatdrio por ndo guardar relacdo com a mitigacdo do real risco
epidemioldgico no contexto atual. A titulo de demonstracdo, dentre os 20 paises com maior prevaléncia
de casos da variante Delta, o india apenas em 20° lugar.

Quadro 4. Vinte paises com maior prevaléncia da variante Delta.

Porcentagem da variante Delta

Pais 26 de outubro de 2020 ou data do | 26 de julho de 2021 ou dado mais | Alteragdo
inicio da genotipagem recente absoluta
Irlanda 0.00% 100.00% +100.00%
Bangladesh 23 de Nov 2020 2020 0.00% Jul 12, 2021 100.00% +100.00%
Zambia 8 de Fev 8 de 2021 0.00% 31 de maio de 2021 100.00% +1(12'00
Cingapura 21 de Dez de 2020 0.00% 99.83% +99.83 %
Reino Unido 0.00% 99.75% +99.75 %
Russia 0.00% 12 de Jul de 2021 99.57% +99.57 %
Portugal 23 de Nov 2020 0.00% 98.62% +98.62 %
Austrdlia 0.00% 98.61% +98.61 %
Malta 5 de abril de 2021 0.00% 12 de Jul de 2021 98.33% +98.33 %
Dinamarca 0.00% 96.94% +96.94 %
Hong Kong 23 de novembro de 2020 0.00% 12 de Jul de 2021 96.88% +96.88 %
Kenia 0.00% 12 de Jul de 2021 96.23% +96.23 %
Espanha 0.00% 96.22% +96.22 %
Suica 0.00% 95.59% +95.59 %
México 0.00% 95.40% +95.40 %
Noruega 0.00% 93.44% +93.44 %
Indonésia 0.00% 12 de Jul de 2021 93.27% +93.27 %
Estados Unidos 0.00% 92.54% +92.54%
Holanda 0.00% 92.06% +92.06%
Suécia 0.00% 92.05% +92.05%
india 0.00% 12 de Jul de 2021 91.89% +91.89%

Fonte: Organiza¢do Mundial da Saude; Our World in Data.

Em relagcdo a média semanal de casos identificados a cada 100 mil habitantes, em 28 de
julho de 2021, os EUA atingiram a marca de 192,44 casos, com tendéncia de alta nas ultimas semanas,
enquanto que na india foram identificados 27,99 casos, com tendéncia de estabilidade (Figura 2).
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Figura 2. Média semanal de casos de Covid-19 identificados a cada 100 mil
habitantes (dado de 28 de julho de 2021)
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Fonte: Organizacdao Mundial da Saude; Our World in Data.

Cabe também mencionar o caso da variante Gamma, que foi identificada pela primeira vez
em amostra de um viajante procedente de Manaus e que se encontrava em territério japonés. Ou seja, a
variante, classifica pela OMS como de preocupagdo, ainda nao tinha sido identificada localmente e ja
havia sido "exportada". Os dados mais recentes disponiveis demonstram que essa variante representa
mais de 95% dos casos no territério nacional no ano de 2021, ou seja, € amplamente predominante no
Brasil, onde a variante Delta representa cerca de 2% das amostras submetidas a vigilancia gendmica.

Portanto, a recomendacdo feita e reiterada pela Anvisa aos grupos de ministros, desde
novembro de 2020, é de que a quarentena fosse ampliada para todos os viajantes, independente da
origem, tendo em vista a rdpida disseminacao mundial de variantes de preocupacao. Tem sido também
recomendado que as regras previstas na Portaria MS n2 356, de 2020, sejam revisadas, de forma a trazer
maior clareza sobre as condi¢des para realizagdo da medida de quarentena.

Por fim, tendo em vista o comparativo entre o cendrio nacional e internacional, ndo ha
qualquer evidéncia ou indicativo que aponte que o ndo cumprimento da quarentena no local de
desembarque de viajante ndo enquadrado como suspeito, caso confirmado ou contactante, tenha levado
a circulacdo precoce da variante Delta em territdrio nacional ou tenha acarretado no aumento de
numeros de casos no Brasil. De forma contraria, os dados epidemioldgicos demonstram que o inicio da
circulacao de variantes no Brasil foi mais tardio que nos paises desenvolvidos, o que denota eficiéncia da
Anvisa nos pontos de entrada.

Portanto, mesmo que remotamente seja imputada a Anvisa qualquer responsabilidade por
impor a medida de restricdo de locomocdo prevista na Lei 13.979, de 2020, ou mesmo a responsalidade
de regular o setor da aviac¢ao civil, dispor sobre as regras de quarentena e por monitorar o cumprimento
da quarentena de viajantes em territorio estadual ou municipal, ao arrepio de todo o ordenamento
juridico, e até mesmo da Constituicdo Federal Brasileira, ndo resta demonstrado existéncia de dano,
constatado ou mesmo presumivel.

3.3. Da competéncia para testagem de viajantes apds desembarque no Brasil
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A rede nacional de laboratdrios para vigilancia de influenza e outros virus respiratérios,
incluindo o SARS-CoV-2, faz parte do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (SISLAB),
constituida por 27 Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN), nas 26 unidades federadas e no
Distrito Federal; um Laboratério de Referéncia Nacional (LRN) e dois Laboratérios de Referencia Regional
(LRR). O Laboratério de Virus Respiratérios e Sarampo do Instituto Oswaldo Cruz da Fiocruz/RJ e o LRN, o
Laboratério de Virus Respiratério do Instituto Adolfo Lutz (IAL/SP) e o Instituto Evandro Chagas
(IEC/SVS/MS) sdo os LRR, responsaveis pelas analises complementares as realizadas pelos LACEN. O LRN e
os LRR sdo credenciados na OMS como Centros Nacionais de Influenza (NIC — do inglés, National
Influenza Center), e fazem parte da rede global de vigilancia da influenza e de outros virus
respiratorios. Os laboratdrios de referéncia sdo responsaveis pela caracterizacdo antigénica e genética
dos virus circulantes e pela identificacdo de novos subtipos, além da detec¢do do virus SARS-CoV-2 por
RT-PCR.

A competéncia pela gestdao nacional do SISLAB é divida de acordo com suas redes. Nos
termos da Portaria de Consolidacdo n? 4, de 28 de setembro de 2017, a Rede Nacional de Laboratdrios de
Vigilancia Epidemioldgica, é gerida nacionalmente pela Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério
da Saude, conforme excerto abaixo.

"Art. 19. Os gestores nacionais das redes sdo os seguintes: (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art.
19)

| - Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS): (Origem: PRT MS/GM 2031/2004, Art. 19, 1)

a) Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemioldgica; (Origem: PRT MS/GM 2031/2004,
Art. 19,1, a)"

Atualmente todos os LACEN realizam testes de RT-PCR para identificacdo do SARS-CoV-2
em resposta as demandas do estado. Com isso, a Vigilancia laboratorial passou a ser pe¢a fundamental
para a Vigilancia Epidemioldgica e Atencdo a Saude na confirmacdo diagnostica e no tratamento da covid-
19. Esses laboratdrios realizam o processamento inicial das amostras coletadas, incluindo aliquotagem,
estocagem e diagnostico laboratorial viral.

Por sua vez, as coletas de amostras para anadlise de diagndstico sdo realizadas pelos
Servicos de Saude, tais como Hospitais, Unidades Sentinela de Sindrome Gripal, e Centros
de Atendimento para enfrentamento da Covid-19. De acordo com o principio de descentralizacdo do
SUS, o poder e a responsabilidade de atuar sdo distribuidos entre os trés niveis de governo objetivando
uma prestagao de servigos com mais eficiéncia e qualidade e também a fiscalizagdao e o controle por parte
da sociedade. O principio da descentralizacdo se coaduna com a decisdo do egrégio Supremo Tribunal
Federal exarada no bojo da agao direta de inconstitucionalidade 6.341 sobre a legitimagao concorrente
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios no campo da saude publica nacional.

A Anvisa é, em esséncia, uma agéncia reguladora, que dentre outras competéncias legais,
estd o de regulamentar a prestacao dos servicos de saude. Portanto, é equivocado o entendimento de
gue a Anvisa é um servico de saude, possui quadro técnico ou mesmo orcamento para atuar realizando
testes de diagndstico.

Apesar de o artigo 79, pardgrafo 32 da Lei n? 9.782, de 1999 ter imputado
adicionalmente a Anvisa a atuagdo na vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores em portos,
aeroportos e fronteiras, mediante orientagao técnica e normativa do Ministério da Saude, essa Pasta nao
editou orientacdo técnica sobre realizacdo de testes em areas restritas de aeroportos. Isso se deve ao
simples fato de que essa medida, confere, por si s, risco inverso de contaminagao ao viajante devido a
retencdo do viajante e aglomeracgdes.

Se ndo bastasse os esclarecimentos iniciais, é imprescindivel destacar que, para o
enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2, o artigo 32 da Lei n? 13.979, de 2020 (redacdo
da Lei n? 14.035, de 11 de agosto de 2020), previu a possibilidade de determinacdo de realizacdo
compulséria de testes laboratoriais. Conforme inciso Ill do § 72 do artigo 3°, tal medida compulsdria pode
ser adotada somente pelos gestores locais de saude. Portanto, a eventual realizacdo de testes
compulsérios de diagndstico, em areas ndo restritas dos aeroportos, é de competéncia do governo local,
gue neste caso, é da prefeitura de Guarulhos.
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Ademais, vale esclarecer, que o teste RT-PCR apenas sinaliza a possivel presenga dos virus
nas vias aéreas do paciente, mas ndo possibilita a deteccdo de linhagens ou variantes virais mais
virulentas. Em se tratando da genotipagem viral, técnica que permite identificar a linhagem e determinar
o tipo de variante do SARS-Cov-2, os procedimentos de coleta da amostra sdo especificos e a obtencdo
dos resultados leva dias. A estratégia de vigilancia genOmica é uma atividade sob competéncia do
Ministério da Saude.

3.4. Consideragoes finais

Conforme orientacdo do Ministério da Saude, para a rotina da atencao e vigilancia a saude
da covid-19, a coleta de amostras para a detecgcdo do virus SARS-CoV-2, por RT-PCR deve ser realizada
guando o paciente com caso de sindrome gripal (SG) ou sindrome respiratéria aguda grave (SRAG) estiver
na fase aguda da infeccdo, até o oitavo dia depois do inicio dos sintomas.

Ademais, o "periodo de incubagdo", que se refere ao intervalo de tempo entre a infecgao
do ser humano pelo virus e o inicio dos sintomas da doenga, de acordo com a Organizagao Mundial da
Saude (OMS) e Ministério da Saude, varia de 1 a 14 dias, geralmente ficando em torno de 5 a 6 dias (Guia
de Vigilancia Epidemioldgica - emergéncia de saude publica de importancia nacional pela doenca pelo
coronavirus 2019). Nesse periodo, ainda ndo ocorreu replicacao viral significativa dentro das células do
paciente infectado e é reduzida as chances de que testes, mesmo de RT-PCR, detectem a infecg¢do.

Sendo assim, ndo é raro que um viajante apresente teste RT-PCR ndo detectdvel para
o embarque, mas venha desenvolver os sintomas ou mesmo a doenca apds o desembarque, ja em
territério nacional, fora da drea de infraestrutura sob competéncia da Anvisa (portos, aeroportos e
passagens de fronteira terrestres). Quando o adoecimento ou a detec¢cdo da doenca ocorre fora dos
pontos de entrada, as medidas sanitarias e epidemioldgicas, cabem as Secretarias Estaduais ou
Municipais de Saude, de acordo com a nivel de complexidade estabelecido na Lei Organica de Saude.

Uma forma de mitigar o risco acima relatado é a imposicdo da medida de quarentena, a
qgual a Anvisa vem recomendando ao Comité de Ministros, por meio das Notas Técnicas n?
238/2020/SEI/GIMTV/DIRE5/ANVISA, nQ 70/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA,
n2 85/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA e n? 132/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA.

Ressalta-se que a Anvisa estd atenta a fiscalizacdo do cumprimento das exigéncias
interpostas em portaria, pelo Comité de Ministros, bem como, a manutencdo dos fluxos de
encaminhamento, notificacdo e resposta, executados de forma coordenada junto a Secretarias
Municipais e Estaduais de Saude (Guarulhos/SP e demais unidades federadas), quando da detec¢do de
viajante sintomatico ou suspeito de acometimento pela Covid-19 e seus contactantes, conforme o Plano
de Contingéncia do Aeroporto Internacional de Guarulhos, em anexo.

Portanto a identificacdo de caso confirmado da covid-19 n3o caracteriza falha da vigilancia
em saude, pois sendo mantido o transito de viajantes, ndo ha como prevenir, em sua totalidade, a
entrada no pais de pessoas infectadas. Nesse contexto, a acdo de vigilancia em saude visa identificar de
forma oportuna as pessoas infectadas e as possivelmente expostas ao virus, respeitando os niveis de
competéncia de atuacdo de cada ente do SUS.

As acdes de mitigagcdo da disseminagdao do virus nos portos, aeroportos e fronteiras, sob
escopo da Anvisa, seguem as orienta¢cdes contidas nos normativos da Agéncia e nos planos de
contingéncia pactuados localmente com as administradoras desses pontos de entrada e Secretarias de
Saude dos Estados e Municipios. A adog¢do dessas acdes é objeto de fiscalizacdo pelos servidores da
Anvisa lotados nesses pontos de entrada.

Desde o final de 2019, antes mesmo da declaragao da pandemia pela OMS, os servidores
da Anvisa que atuam em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados vém trabalhando
incessantemente para cumprir a missdo da Agéncia perante a saude publica, de mitigar os danos
causados pelo SARS-CoV-2. Os fluxos de comunicacdo entre os entes federais (Anvisa e Ministério da
Saude) e os entes estaduais e municipais de saude estdo estabelecidos nos planos de
contingéncia implementados nos pontos de entrada. Esses fluxos garantem aos Centros de Informagdes
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Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS) nacional, estaduais e municipais a redundancia da
notificacdo de eventos ou casos detectados nos pontos de entrada. As unidades da Anvisa nos estados
compartilham com os CIEVS as informagdes de monitoramento do cumprimento da medida sanitaria,
guando detectam um caso suspeito ou confirmado, acometido por um evento de interesse a saude
publica para os quais é definida a quarentena, no caso do SARS-CoV-2, com fins a um eventual
rastreamento de casos e contatos. Qualquer informacdo adicional necessaria pode ser requerida a Anvisa
pelos CIEVS nacional e estaduais.

Independentemente, considerando o numero de voos e o numero de viajantes que
desembarcam nos aeroportos internacionais brasileiros e que, frequentemente, tém como destino
final outras localidades (municipios, estados) do Pais, a Agéncia entende que se faz iminente o
estabelecimento de regras mais rigidas para entrada de viajantes provenientes de area de circulagdo de
novas variantes de preocupacdo, e a previsdo de regras mais bem definidas para cumprimento da
quarentena, locais para tal e atores envolvidos em sua execuc¢do, que devem ser disciplinadas em ato
normativo, de forma a garantir a rastreabilidade de casos suspeitos, confirmados e contactantes, quanto
o impedimento de sua circulacdo até o cumprimento da quarentena ou a critério da autoridade de saude
local (SMS ou SES).

Como medida de precauc¢do/protecdo ao risco de contaminagdo e transmissdo do SARS-
CoV-2 e suas variantes, é necessario reforcar que o pilar para a mitigacgdo da COVID-19
e, consequentemente, do surgimento de novas variantes, mantém-se pautado na triade de:
distanciamento fisico, higienizacdo das mados e uso de madascaras adequadas e bem ajustadas a face,
especialmente a populagao que transita por ambientes aeroportuarios.

Diante de todo o exposto, resta demonstrado que a Anvisa tem desempenhado seu papel
com zelo e de forma proativa, no limite de suas competéncias legalmente estabelecidas para o
cumprimento da sua missao institucional.

ANEXOS - DADOS PARA INVESTIGAGAO EPIDEMIOLOGICA, DSV, TCSV E NOTAS TECNICAS ENVIADAS PELA
ANVISA AO GOVERNO FEDERAL CONTENDO RECOMENDAGOES DE IMPOSICAO DE RESTRICAO DA

ENTRADA DE VIAJANTES NO PAIS

Documento Nuimero | Ementa/contetido

Formulario preenchido pelo laboratério privado
Dados para investigacdo epidemioldgica — 1498229 que realizou o diagndstico positivo do viajante
COVID-19 identificado com a variante Delta mencionado
na PR-DF-MANIFESTACAO-16362/2021

Declaracdo informada pelo viajante brasileiro,

Declaragao de Saude do Viajante 1497681 || procedente da india, confirmado com variante
Delta
Instrumento legal emitido pela Anvisa ao viajante
Termo de Controle Sanitdrio do Viajante 1497767 || procedente da india, confirmado com variante
Delta

Recomenda medidas restritivas de carater
temporario em relagdo aos voos e viajantes
procedentes da Africa do Sul devido a nova
variante do SARS-CoV-2.

02/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA 1497987

Manifesta¢do Técnica para subsidiar o incremento
de restricbes sanitdrias para mitigacdo da
propagacao e ao enfrentamento do SARS-CoV-2 e
suas variantes no territério nacional.

70/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA 1498216

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1730063&infra_...
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Documento

H Nuamero || Ementa/contetido

85/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

1498079

Manifestacdo técnica para aprofundamento
acerca das recomendagdes para incremento de
restricoes sanitdrias, para mitigacao da
propagacdo e para enfrentamento do SARS-CoV-2
e suas variantes no territério nacional, em
complementac¢do a Nota Técnica

n2 70/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA.

93/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

1498090

Recomendagdes para incremento de restrigdes
sanitdrias, para mitigacdo da propagacdo e para
enfrentamento do SARS-CoV-2 e suas variantes no
territdrio nacional, em complementagao a Nota
Técnica n? 70/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA e a
Nota Técnica n2
85/2021/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA.

132/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

1534980

Manifestacdo técnica em resposta ao Oficio n2
1.534/2021/SEI/CC/CC/PR, que versa sobre a
revisdo das restricbes excepcionais e temporarias
de entrada no Pais.

56/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA

1400753

Manifestacdo Técnica para subsidiar resposta ao
Oficio CREMERS n2 3074/2021 - DIRET, que
solicita parecer técnico sobre a necessidade

ou adequacdo do controle de temperatura
corporal, principalmente com a utilizacdo de
termometros infravermelhos.

E-mails trocado com o representante do
Ministério Publico Federal de Guarulhos e
paginas da rede mundial de computadores

1544118

Documento agrupado contendo (a) cépia do e-
mail contendo o texto completo da solicitagdo da
Anvisa de correcdo da noticia publicada, (b)
comprovante de "pagina ndo encontrada" da
noticia do divulgada pelo 72 Oficio da
Procuradoria da Republica no Municipio de
Guarulhos, e (c) o conteudo da noticia que foi
reproduzida em outro endereco.

Plano de Contingéncia para Emergéncia de
Saude Publica

do Aeroporto Internacional de Sdo

Paulo Gov. André Franco Montoro — PCESP
do AISP/GRU

1546575

Plano de Contingéncia de Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional - PCESPII do
Aeroporto Internacional de Sdo Paulo, Governador
André Franco Montoro - AISP direcionado para a
acao do ambito local. Estabelece os protocolos
para sua rapida ativagdo, permite organizar as
fungdes e responsabilidades dos diversos setores
do aeroporto facilitando uma resposta
coordenada, oportuna e eficiente a uma
emergéncia em saude publica (ESP).
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Documento assinado eletronicamente por Nelio Cezar de Aquino, Gerente-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em 02/08/2021, as 17:55, conforme horario oficial
de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2 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 Julio Cesar Colpo da Silveira, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 02/08/2021, as 17:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

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

Documento assinado eletronicamente por Marcelo Felga de Carvalho, Coordenador(a) de Vigilancia
Epidemiolégica em PAF, em 02/08/2021, as 17:57, conforme horério oficial de Brasilia, com

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=1730063&infra_...
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fundamento no art. § 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.

Documento assinado eletronicamente por Denise Carvalho Goncalves, Especialista em Regulacdo e
Vigilancia Sanitaria, em 02/08/2021, as 18:31, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
no art. § 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.

Documento assinado eletronicamente por Felipe Machado Ribeiro de Sousa, Técnico em Regulacio
e Vigilancia Sanitaria, em 02/08/2021, as 19:27, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. § 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.

Referéncia: Processo n? 25351.921429/2021-16 SEI n2 1547994
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