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RELATORIO DE AIR

l. Sumario Executivo

Problema Regulatério

A competéncia de execucdo das atividades de vigilancia
epidemioldgica em Portos, Aeroportos e Fronteiras, atribuida a Anvisa
quando da sua criagdo, implicou em absorver praticas centenarias de
controle de doencas quarentenaveis, relacionadas ao controle da febre
amarela, célera e peste em portos e aeroportos, tal como a emissdo e
cobranca de Certificados de Vacinagao. Foi a aprovagdo em 2005 da
versao revisada do Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005) que
trouxe o desafio de estar preparado para qualquer Emergéncia de
Saude Publica de Importancia Internacional (ESPIl) por meio de
desenvolvimento e implementacdao de capacidades de vigilancia e
resposta em saude publica. Para isso, foi aprovada a resolugdao RDC n?
21/2008 que introduziu requisitos de orientacdo e controle de
viajantes alinhados ao RSI 2005. Porém, a evolugao das tecnologias da
informacdo tornou dispositivos relativos a emissdo de Certificados
ultrapassados, bem como novos recursos de informac¢do para busca
ativa de casos e contatos. Além disso, a pandemia de COVID-19
demonstrou que a RDC vigente é insuficiente para enfrentamento de
uma ESPII com a publicacdo de novas Resolucdes. Diferentes
problemas identificados apontam para capacidade de vigilancia e
resposta em saude publica em portos, aeroportos e fronteiras abaixo
dos 100% preconizado pelo indicador da OMS e requerem uma revisao
profunda dos instrumentos regulatérios. Nao enfrentar esse problema
levaria a progressiva fragilizagdao das atividades de vigilancia no setor
com a reducdo dos quadros da Anvisa e perda do aprendizado obtido
durante a pandemia de COVID-19, levando necessidade de novos
processos regulatérios frente a futuras pandemias e consequente
atraso nas repostas de saude publica.



Objetivos

Objetivo geral:

v Aprimorar a capacidade de vigilancia e resposta em saude publica
em portos, aeroportos e passagens de fronteira terrestre, de modo que
as insuficiéncias sejam corrigidas por interesse préprio dos
administradores e operadores ou por intervengao da Anvisa, em caso
de omissao dos primeiros.

Objetivos especificos:

v Ampliar a integracdo com o subsistema de Vigilancia
Epidemiolégica do SUS no controle de casos e surtos de agravos de
controle e frente a Emergéncias de Saude Publica Nacionais e
Internacionais;

v’ Dispor de informac¢des de viajantes (API/PNR) para detecc¢do e
investigacdo de Eventos de Saude Publica;

v’ Estabelecer critérios para enquadramento dos Portos, Aeroportos e
Passagens de Fronteira Terrestre quanto aos requisitos relativos a
capacidade de vigilancia e resposta de salde publica a todo momento
e frente a Emergéncias, considerando a diversidade regional e
multimodal;

v’ Delimitar os objetos e atividades de vigilancia epidemiolégica em
Portos, Aeroportos e Fronteiras;

v’ Estabelecer critérios e formalidades para planos de contingéncia em
Portos, Aeroportos e Fronteiras;

v’ Estabelecer medidas sanitdrias para casos e surtos de agravos de
controle e frente a Emergéncias de Saude Publica Nacionais e
Internacionais com base no conhecimento cientifico e a andlise de
risco;

v’ Atualizar instrumentos e processos frente a novas tecnologias
(RNDS+Conecte SUS; API/PNR; Era da informac&o);

v’ Estabelecer metodologia de gestdo de riscos na fiscalizacdo do
cumprimento de medidas sanitarias;

v Implementar os processos de vigilancia epidemioldgica no SGQ da
Anvisa; e

v" Comunicar oportunamente e ser uma fonte confidvel quanto a
medidas de prevengdo para agravos de controle e emergéncias de
saude publica para viajantes e comunidade de portos, aeroportos e
fronteiras.



Possiveis Alternativas Regulatdrias

Revogar resolucdo RDC vigente, RDC n2 21/2008
Manter a resolugdo RDC vigente, RDC n2 21/2008

Autorregulacdo do setor

Atualizacdo da resolugdo RDC n2 21/2008, associada a Instru¢do Normativa

de atualizacao periddica e Guia

Alternativa Regulatoria Sugerida

Atualizacdo da Resolugdo RDC n2 21/2008 associada a Instrugdo Normativa
de atualizacdo periddica e Guia

A alternativa é a que melhor atende aos critérios estabelecidos, elaborados
a partir dos atributos técnicos consagrados para avaliagdo de um sistema
de vigilancia epidemioldgica. Atualizar a RDC n2 21/2008 possibilitara
resolver os gaps regulatdrios quanto a responsabilidade do setor regulado
em comunicar eventos de saude e adotar medidas de saude para evitar ou
reduzir sua disseminacdo, apoiada por Instrucdo Normativa atualizada
periodicamente frente a emergéncias de saude publica e Guias para sua
operacionalizacdo. Essa combinacdo ird reduzir o tempo entre a
comunicacdo e ocorréncia do eventos, aumentar a identificacdo de casos
ao facilitar sua comunicacdo, bem como adequar essas capacidades para
os diferentes cendrios e melhorar a aceitacdo das medidas preconizadas
para prevencao e controle de casos e surtos.

Possiveis Impactos da Alternativa Sugerida

@n Clareza dos padrdes para procedimentos e documentacao;
{EE Reduzir disrupgdes nas atividades em emergéncias;
Seguranga juridica;

Alinhamento das medidas em PAF aquelas preconizadas
enfrentamento de emergéncias; e

Maior protecao da coletividade com reducao na disseminagao de agravos.

Os impactos negativos identificados seriam eventuais interrupgdes de
viagens de viajantes sintomdticos ou que ndo cumprem medidas de
saude, além de consequente necessidade de atualizagdo de processos
de trabalho e procedimentos pelo setor regulado e pela Anvisa.



Il. Identificacao do Problema Regulatorio

Embora o transporte internacional, as viagens e o comércio contribuam para o
desenvolvimento e o bem-estar das populag¢des, eles também podem representar riscos a
saude publica. O alto trafego atual em aeroportos, portos e passagens de fronteiras terrestres
pode desempenhar um papel fundamental na disseminagdo internacional de doengas por
meio de pessoas, meios de transporte e mercadorias.

Em particular, as viagens e a migracdo humana (especialmente por via aérea) sao
importantes forcas motrizes no surgimento e disseminacao de doencas infecciosas (Quadro
1). Ano a ano, observa-se um numero crescente de turistas, refugiados e migrantes
internacionais, maior capacidade de transporte maritimo e maiores volumes de passageiros
em viagens aéreas internacionais. As viagens aéreas representam uma ameaca crescente a
seguranca da saude global, considerando que é possivel, a um viajante exposto a um agente
infeccioso em um local do globo, viajar para praticamente qualquer outro ponto do planeta

em apenas 1 a 2 dias (FINDLATER, BOGOCH, 2018).

Quadro 1 - Doengas infecciosas emergentes e reemergentes recentes de importancia para a saude
global, cuja disseminagdo foi facilitada por viagens aéreas.

Doenga Origem (Ano) Destino
Inicialmente no Emergéncia de saude publica global nas ultimas cinco
Dengue Sudeste Asiatico décadas.

(década de 1950)
Sul asidtico (2002, | Epidemia no Haiti (2010).
2008)
Influenza HIN1 México (2009) Pandemia.
Africa do Sul, Alemanha, Austrélia, Austria, Bélgica,
Canada, China, Cingapura, Crodcia, Dinamarca,
Espanha, Estados Unidos da América (EUA), Franga,
Irlanda, Italia, Japdo, Kuwait, Libano, Nova Zelandia,
Noruega, Om3, Paises Baixos, Reino Unido, Republica
Tcheca, Suécia, Suiga, Taiwan, Turquia.
Epidemia na Coréia do Sul e Arabia Saudita, com casos
detectados na Alemanha, Argélia, Austria, Catar, China,

Colera

Bactéria gram-negativa
NDM-1 resistente a india (2009)
carbapenémicos

MERS-CoV Arab;\Oiazudlta Egito, Emirados Arabes Unidos, EUA, Filipinas, Franca,
( ) Grécia, Iémen, Irg, Itdlia, Jordania, Kuwait, Libano, Om3,
Paises Baixos, Reino Unido, Tailandia, Tunisia, Turquia.
Africa do Sul, Alemanha, Argélia, Argentina, Bélgica,
Bactéria gram-negativa Brasil, Camboja, Canad4, China, Dinamarca, Egito,
mcr-1 resistente a China (2014) Espanha, EUA, Franca, Gra-Bretanha, Italia, Japdo, Laos,
colistina Lituania, Malasia, Nigéria, Paises Baixos, Polbnia,

Portugal, Suica, Tailandia, Taiwan, Tunisia, Vietnam.
Inicialmente detectada na América Latina e Caribe em
Zika Africa e Asia 2015 com transmissdo continua no Pacifico Sul, América
Latina e Caribe.




América Latina e Caribe em dezembro de 2013 com
Chikungunya Asia e Africa transmissdo continua nessa regido e casos autdctones
na Europa.
SARS-CoV Sudeste da China Epidemia em !—Ic.mg Kong, Ca'nfadé, EUA, Vietnam,
(2002) Cingapura, Filipinas e Mongélia
Esquistossomose Africa Epidemia na Cérsega (2013), com transmissdo continua.
SARS-CoV-2 (Covid-19) China (2019) Pandemia com transmissdo continua.

Fonte: adaptado de Findlater, Bogoch, 2018.

Frente ao impacto negativo da introducdo e dissemina¢ao de doengas a humanidade
desenvolveu praticas de vigilancia na saude publica. No campo da saude, a vigilancia esta
relacionada as praticas de atencdo e promogdo da saude dos cidaddaos e aos mecanismos
adotados para prevencdo de doencas. Além disso, integra diversas areas de conhecimento e
aborda diferentes temas, tais como politica e planejamento, territorializagdo, epidemiologia,
processo saude-doenca, condicdes de vida e situacdo de saude das populagdes, ambiente e
saude e processo de trabalho. A partir dai, a vigilancia se distribui entre: epidemioldgica,
ambiental, sanitdria e saude do trabalhador (FIOCRUZ, 2023).

O Guia de Vigilancia Epidemiolégica do Ministério da Saude em sua 72 edicdo, lembra
a recomendacdo da 52 Conferéncia Nacional de Saude de 1975 para instituicdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (SNVE) que culminou na Lei n° 6.259/75 e Decreto n°
78.231/76, bem como no primeiro Manual de Vigilancia Epidemiolégica (BRASIL, 2009). Com
a criacdo do SUS, a vigilancia epidemioldgica foi definida na Lei n? 8.080/90 como “um
conjunto de a¢bes que proporciona o conhecimento, a detec¢dao ou prevencao de qualquer
mudanca nos fatores determinantes e condicionantes de saude individual ou coletiva, com a
finalidade de recomendar e adotar as medidas de prevencdo e controle das doengas ou
agravos”.

O Guia esclarece ainda que, em sua operacionalizagao, a vigilancia epidemiolégica teria
as fungoes de:

e coleta de dados;

e processamento de dados coletados;

e andlise e interpretacdo dos dados processados;

e recomendacdo das medidas de prevencdo e controle apropriadas;
e promocdo das a¢des de prevencao e controle indicadas;

e avaliacdo da eficacia e efetividade das medidas adotadas; e

e divulgacdo de informagdbes pertinentes.



Assim, a Vigilancia Epidemioldgica (VE) seria um processo sistematico e continuo de

coleta, de analise, de interpretacao e de dissemina¢do de informa¢ao com a finalidade de
recomendar e de adotar medidas de prevencdo e de controle de problemas de saldde, em
sintese, “informacgdo para a¢ao” (AYRES, 2017). Essa informacgao é procedente de diferentes
tipos de dados, desde dados demograficos, ambientais e socioeconémicos, até os dados de
morbidade e mortalidade. Historicamente, a notificagdo compulséria da ocorréncia de
determinada doenca ou agravo tem sido a principal fonte, porém atualmente dados de
servicos de saude, laboratérios e até da imprensa tem sido analisados no processo
informacdo-decisdo-acdo.  Estudos, inquéritos, levantamentos e investigacdes
epidemioldgicos, juntamente com sistemas sentinelas, constituem ainda fontes especiais de
dados para esse processo. (BRASIL, 2009)

O Guia esclarece ainda que o sistema de vigilancia epidemioldgica deve ser avaliado
continuamente mediante sua sensibilidade em detectar casos; sua especificidade em excluir
0s ndo-casos; sua representatividade em identificar os subgrupos onde ocorrem os casos; sua
oportunidade em ser agil para fluir as informagdes; sua simplicidade na operacionalizagao;
sua flexibilidade em adaptar-se a novas situacGes; e aceitabilidade pelos profissionais e
organizacdes que o utilizam. (BRASIL, 2009)

Considerando os objetivos da vigilancia epidemiolégica, fica clara sua atuacdo em
portos, aeroportos e fronteiras devido a relacdo de viagens e da migracdo humana na
disseminacdo de patdgenos e outros agentes de adoecimento e morte. Porém o
desenvolvimento das praticas de VE em Portos, Aeroportos e Fronteira (PAF) tem suas
particularidades histéricas no Brasil. Henriques (1992) destaca no processo de criagcdo dos
Servicos de Saude dos Portos sua manutencdo como uma acdo do Governo Federal. Essa
centralizacdo refletia o modelo econémico agroexportador para o qual os portos eram vitais.
O autor retoma o ano de 1904, quando culmina um periodo de grande reforco das aces do
Governo Federal sobre a lideranca de Oswaldo Cruz. Segundo o autor,

a base conceitual do sanitarismo terrestre e do "maritimo-fluvial" é,
genericamente, a mesma até o final da década de 1910, tendo como alvos
principais algumas doencas infectocontagiosas mais relacionadas
historicamente a epidemias ou grandes endemias, dentro do estilo das a¢Ges
bacterioldgicas. A partir de entdo, ha o crescimento da perspectiva médico-
sanitdria americana no sanitarismo terrestre, o que ndo ocorre no controle
dos portos. (Idem, p. 20)



No Brasil, o termo “vigilancia sanitaria” passou ser usado na década de 1960 para

definir as a¢Oes de salde na drea de portos, aeroportos e fronteiras e, na década de 1970,
passara a denominar também as acdes de controle sanitario no setor saude (COSTA, 2004). A
autora destaca na década de 1960 a atualizagao das normas sanitdrias nacionais para atender
ao Regulamento Sanitdrio Internacional aprovado inicialmente na Assembleia Mundial de
Saude (AMS) em 1951 e revisado em 1969 (RSI 1969), estabelecendo medidas e formalidades
sanitdrias para o transito de meios de transporte internacionais, além das normas relativas a
inspe¢do dos estrangeiros que querem entrar no pais (idem).

O Servico de Saude dos Portos passou a integrar, no ano de 1978, a Divisdao Nacional
de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras (DIPAF) dentro da recém-criada
Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria, com a reorganiza¢do do Ministério da Saude em
1976 (Henriques, 1992). O autor relata que a DIPAF ndo passou por grandes mudancas nesse
periodo e que a aproximagao com a Superintendéncia de Campanhas de Saude Publica
(SUCAM), 6rgao verticalizado ligado ao Ministério da Saide com atuacdo em campanhas de
controle dos vetores de doengas transmissiveis, reforgou sua caracteristica vertical ao mesmo
tempo em que manteve sua tradigdo de policia sanitaria.

No ano de 1991 é emitido Decreto alterando o estatuto do estrangeiro, que passa a
ndo prever mais exigéncias sanitarias para os imigrantes. Apesar de ter perdido uma de suas
atribuicdes, a epidemia de célera em 1991 ird trazer a tona novamente a drea de portos,
aeroportos e fronteiras na agenda da Salde Publica nacional devido a necessidade de medidas
relativas a circulacdo de produtos e pessoas (COSTA, 2004). Ao estudar o enfretamento da
epidemia de célera no Porto de Santos no ano de 1991, Henriques (1992) destaca as
discussdes na imprensa e entre as autoridades de saude municipais e estaduais frente ao
servico federal que concentrava toda a competéncia para realizar as a¢des de controle
independente do processo de descentralizacdo das acbes de vigilancia para autoridades de
Estados e Municipios.

Finalmente, com a criacdo da Anvisa em 1999, sdo-lhe atribuidas as competéncias da
DIPAF bem como os recursos humanos e infraestrutura dos postos de vigildncia nos portos,

aeroportos e passagens de fronteiras. Conforme o texto da Lei n29.782/1999:

Art. 22 Compete a Unido no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria:
(...)

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios;
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(...)

Art. 62 A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecao da saude da
populagao, por intermédio do controle sanitdrio da produgdo e da comercializagdo
de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o
controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

(...)
Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 22 desta Lei, devendo:

§ 32 As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a
portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagdo
técnica e normativa do Ministério da Saude.

Art. 82 Incumbe a Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a saude publica.

(...)

§ 82 Consideram-se servicos e instalagdes submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras
e nas estacBes aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes
aquaticos, terrestres e aéreos.

De acordo com a competéncia regulatdria, a Anvisa estabeleceu regulamento técnico
para controle sanitdrio de aeroportos e aeronaves pela Resolucdo RDC n? 2, de 08 de janeiro
de 2003; vigilancia sanitarias de portos e embarca¢ées na RDC n2 217, de 21 de novembro de
2001 e exigéncia de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas que funcionavam em ambos
na RDC n? 345, de 16 de dezembro de 2002. Tanto a Resolucdo de portos quanto a de
aeroportos reproduziram dispositivos do RSl 1969 com exigéncias sanitarias relativas a meios
de transporte e viajantes procedentes de areas infectadas por febre amarela, cdlera e peste,
bem como requisitos para os terminais de passageiros de cargas.

Devido a entrada em vigor em junho de 2007 do novo texto do Regulamento Sanitario
Internacional, revisado e aprovado na AMS em 2005 (RSI 2005), foi aprovada a Resolu¢do RDC
n2 21, de 28 de marcgo de 2008, que visa estabelecer as obrigacbes de orientacdo e ao controle
de viajantes paras empresas e o6rgdos prestadores de servicos e administradores de
instalacdes relacionados a portos, aeroportos e fronteiras. No mesmo ano, a RDC n2 72/2008
revogou a RDC n? 217/2001, também atualizando os dispositivos do RSI 2005 relativos a
portos e embarcagdes.

A RDCn?221/2008 também revogou outros normativos que tinham como base a versdo
do RSI 1969 com foco nas doencas quarentdveis: Portaria SVS/MS n? 28, de 27 de abril de
1993, que requeria de viajantes procedentes de areas de ocorréncia da febre amarela a

apresentacdo de Certificado Internacional de Vacinagdo; e Portaria SVS/MS n2 31, de 27 de
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abril de 1993, que trazia exigéncias relativas a meios de transporte procedentes de area de

ocorréncia de casos de célera. Apesar de nao figurar no escopo do RSl de 1969, a Portaria
SVS/MS n2 56, de 06 de julho de 1995, com medidas para viajantes de areas com casos
notificados de Ebola, também foi revogado no sentido de ndo manter mais normas especificas
para doencas quarentendveis.

As inovagoes regulatorias da RDC n221/2008 estdo alinhadas ao RSI 2005, que ampliou
o escopo das doencas quarentendveis — febre amarela, célera e peste — e formalidades
previstas na sua versao de 1969, para qualquer Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) que venha a ser declarada pelo Diretor da Organizacdao Mundial de Saude
(OMS). A partir da declaragdao da ESPIl ha previsao da OMS indicar de medidas de saude a
serem adotas em relagdo a viajantes, meios de transporte e sua bagagem e bens. Para Pontos
de Entrada (PoE), isto &, portos, aeroportos e passagens de fronteira internacionais onde
transitam viajantes, bagagens, cargas, contéineres, meio de transporte, mercadorias,
encomendas postais, a OMS ainda prevé a designacdo daqueles estratégicos para o pais.
Finalmente, para esses PoE designados, o RSI 2005 lista as capacidades basicas de vigilancia e
resposta em saude publica que devem ser mantidas a todo momento para prevenir e
atendimento de casos de ESP e surtos; e frente a ESPIl com o estabelecimento de planos de

contingéncia e condi¢des para isolamento e quarentena. Nos termos do RSI 2005:

Artigo 19 (...) os Estados Partes deverdo:

(a) garantir que as capacidades indicadas no Anexo 1 para os pontos de entrada
designados, estejam implantadas nos prazos indicados (...);

(b) identificar as autoridades competentes em cada ponto de entrada designado em
seu territério; e

(c) fornecer a OMS, na medida do possivel, quando solicitado em resposta a um
possivel risco a saude publica especifico, dados relevantes referentes a fontes de
infeccdo ou contaminagdo, inclusive vetores e reservatérios, em seus pontos de
entrada, que possam resultar na propagacdo internacional de doengas.

(...)

Artigo 54

1. Os Estados Partes e o Diretor-Geral enviardo relatérios a Assembleia de Saude
sobre a implementacdo deste Regulamento, conforme decidido pela Assembleia de
Saude

Em 2008, na 612 Assembleia foi adotada a Resolugdo WHA61.2 que decide que os
Estados Parte devem apresentar anualmente na Assembleia um relatério da situacdo da
implementacdo do regulamento. A Anvisa atuou desde 2007 para desenvolver essas
capacidades junto aos PoE designado. Apds sua implementacdo em 2012, anualmente sdo

monitorados os resultados e enviados a OMS para avaliagdo na AMS. O questionario do
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relatdrio anual utilizado pelos Estados Partes de 2010 a 2017 foi revisto em 2018, com

alteragGes ao formato, capacidades e indicadores. O histérico detalhado desse processo esta
disponivel no Relatdrio técnico contendo a analise do histérico de monitoramento das
capacidades basicas em PoE realizada pela Anvisa. Na Figura 1 sdo apresentados os marcos

na implementagao e monitoramento.

Relatério anual de
auto-avaliagao do Estados Partes

=t

Adocéo pelos
Estados

Plano de acdo
nacional/Instrumento
de avaliacdo

monitoramento e
avaliacdo do RSI

Capacidades (SPAR)
Entrada em implementadas
Vigor
~ ~
Atualizagao
‘
JJ Quadro de do SPAR

Partes

Figura 1 — Marcos na implementag¢do e monitoramento das capacidades de vigilancia e reposta em
Saude Publica estabelecidas no RSI 2005.
Fonte: OPAS, 2022

A versdo atual do instrumento de monitoramento é denominada de Ferramenta de
Relatério Anual de Autoavaliagcdo dos Estados Partes (State Parties Self-Assessment Annual
Reporting Tool - SPAR) e foi utilizada para a apresentacdo de relatdrios de 2018 a 2020, sendo
revista em 2021. Os resultados do monitoramento anual sdo enviados pelo Ponto Focal
Nacional (PFN) do RSI 2005 para a OMS e estdo disponiveis no sitio na internet

https://extranet.who.int/e-spar. A Figura 2 apresenta a imagem do sitio com resultado do

monitoramento do Brasil para o ano de 2021, destacando o percentual que a Anvisa verificou

para PoE (67%) demonstrando estarmos acima da média mundial e abaixo da média regional.
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Figura 2 — Resultado do monitoramento das capacidades do RSI 2005 para Brasil em 2021.
Fonte: e-SPAR.
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O monitoramento conta ainda com outros instrumentos além do relatério anual SPAR,

porém diferentes desse ndo sdo obrigatdrias aos Estados Membro da OMS. O quadro de
instrumentos de monitoramento é apresentado na Figura 3. Ja foram realizados exercicios de

simulagdo em alguns PoE designados, porém ndo ha metodologia definida em normativas

para sua realizagao.

Relatério anual de

autoavaliagdo dos
Estados Partes (SPAR)

* Revisdo multissetorial
liderada pelo pais do
progresso em diregdo
a implementac3o da
capacidade central do
RSI

* Ferramenta
obrigatdria

* Anualmente

Avaliagdo pos evento
(AAR)

* Avaliar a
funcionalidade das
capacidades principais
selecionadas apés um
evento real

* Ferramenta voluntaria

* Dentro de 3 meses de
um evento

Exercicios de simulagao

* Avaliar os niveis de
preparagdo e
funcionalidade das
capacidades essenciais
durante um evento
ficticio

* Ferramenta voluntaria

* Conforme informado
pelo planejamento

* Revisdo externa do
progresso do pais em
diregdo a capacidade
basica

* Ferramenta voluntaria

e Umavezacadad4a5s
anos

Figura 3 — Quadro de monitoramento e avaligdo das capacidades do RSI 2005.
Fonte: OPAS, 2022

Devido a Lei n? 9.782/99 ndo especificar em quais Portos, Aeroportos e Fronteiras, a
Anvisa deve exercer a atividade de VE, a RDC n2 21/2008 apenas definiu que a atuacdo em
Fronteiras se daria nas Passagens de Fronteira, definidos no inciso XIX. do Art. 12 “pontos de
entrada no territério nacional localizados na faixa de fronteira, por onde transitam meios de
transporte, viajantes e mercadorias procedentes de outros paises, definidas a critério da
autoridade sanitaria”. Os PoE designados ndo sdo a mesma lista de aeroportos internacionais,
portos ou passagens de fronteira. A Anvisa designou aqueles PoE com maior fluxo de viajantes
e meios de transporte internacionais, sendo que a lista no ano de 2022 compunha 16 portos,
17 aeroportos e 01 fronteira terrestre, distribuidos conforme a Figura 4. No monitoramento
realizado em janeiro de 2023, verificou-se que dois aeroportos, em Sdo Luiz/MA e Campo
Grande/MT, ndo registraram voos internacionais regulares no ano de 2022 e acabaram saindo
da lista. Tanto a designacdao do PoE nos termos do RSI 2005 quanto o monitoramento das

capacidades nao estao previstas nos regulamentos da Anvisa.
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Figura 4 — Localiza¢do dos Pontos de Entrada designados e monitorados no ano de 2022.
Fonte: OPAS, 2022

Outra particularidade da VE em PAF s3o as informacgbes coletadas para o processo
informacdo-decisdo-acdo. No documento da OMS “Coordenacdo da vigilancia em saude
publica entre PoE e o sistema nacional de vigilancia em saude publica” (OMS, 2018), é
destacada a importancia da coleta de informacédo pertinente no PoE para deteccdo precoce e
resposta, bem como a notificagdo para as autoridades competentes. Por sua vez, os PoE
também devem estar prontos a receber informacdes pertinentes que contribuam para seus
objetivos de vigilancia, o que demanda coordenacdo e colaboracdo entre estes e o sistema
nacional. Finalmente, o documento define como func¢des centrais:

o Detecgdo e registro de eventos de saude publica;
o Notificagdo a todo momento e durante emergéncias;
o Andlise e interpretacao de dados, incluindo a capacidade de relacionar com viagens

pregressas; e

o Feedback em resposta as informagdes enviadas e agdes tomadas pela fonte.

Dessa forma, o objetivo da VE na RDC n2 21/2008 estd alinhado ao RSI 2005 e define
como obrigatdrio comunicar Evento de Saude Publica (ESP), definido no inciso XV do Art. 12
da RDC como “manifestacdo de uma doenca ou agravo ou ocorréncia potencialmente
patogénica”. Um ESP pode envolver uma ou mais pessoas com sinais e sintomas de doengas,
ou mesmo expostas a algum agente bioldgico, fisico ou quimicos, ou ainda acidente com

algum agente que possa causar agravos a saude humana.
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Uma diferenca da RDC n2 21/2008 com a Lei n° 6.259/75 foi estabelecer, no Art. 59, a

obrigacao dos administradores de terminais de PAF e operadores de meios de transportes em
comunicar ESP, mediante modelos de documentos padronizados no RSI 2005, a saber: a
Declaragdo Maritima de Salde e a parte de saude da Declaragao Geral da Aeronave. Para
veiculos terrestres foi criado documento semelhante ao de Aeronave. A decisdao da Anvisa
quanto ao(s) viajante(s) envolvido no ESP é comunicada por meio do Termo de Controle
Sanitario do Viajante estabelecido pela RDC.

Essa comunicagdo deve ser realizada para a autoridade sanitaria atuante naquele
terminal para esta indicar as medidas de saude, definidas no inciso XVII do Art. 12 da RDC
como “procedimentos adotados para prevenir a disseminacdo de doenca ou contaminacao”.
Caso se trate de um ESP a bordo de meio de transporte, este ainda deve, nos termos do Art.
69, aguardar inspecdo da autoridade sanitaria “em drea remota, no caso de aeronave; em local
designado ou area de fundeio, para caso de embarcacdes; e em drea de desvio, em caso de
veiculo terrestre de transporte coletivo de passageiros.”

Devido a auséncia de profissionais de saude qualificados a bordo de aeronaves,
embarcacoes de carga e Onibus internacionais, tais procedimentos e instrumentos de VE
previstos no RSI 2005 visam harmonizar a conduta das autoridades sanitarias de diferentes
paises de forma a ndo gerar interferéncias desnecessarias ao trafego de pessoas e bens.
Verifica-se que procedimentos e instrumentos indicados no SNVE para profissionais de
servicos de saude, como formularios de notificagdo e registro nos sistemas oficiais
informatizados do Ministério da Saude, ndo sdo adequados para tripulantes de meios de
transporte e passageiros de diferentes nacionalidades.

Inicialmente, as informacdes de atendimento de ESP pela equipe da Anvisa eram
armazenados local, registrados em livros de ocorréncia ou planilhas dos postos da Anvisa. A
partir de meados do ano de 2013 foi estabelecido em Orientacdo de Servico n2 04, de 08 de
maio de 2013, que os ESP deveriam ser registrados no sistema Risk Manager em formulario
especifico. Essa orientacdo para as equipes foi atualizada pela Orientac¢do de Servico n2 76, de
07 de outubro de 2019, acrescentando diretrizes para a resposta para ESP. O total de registros

de atendimento de ESP pelas equipes no sistema Risk Manager esta apresentado na Figura 5.
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Figura 5 — Eventos de Saude Publica por ano, 2014 a 2022.
Fonte: Risk Manager.

Verifica-se um numero reduzido de registros de ESP até 2019, com incidéncia menor
que 1 ESP por PAF a cada ano. O aumento exponencial nos anos de 2020 a 2022 refere-se a
pandemia de COVID-19 e consequente deteccdo regular de viajantes e trabalhadores com a
doenca relacionado a testagem obrigatdria de viajantes e oferta de testagem em vdrias
unidades de saude no Brasil, acessivel a comunidade em geral.

Na distribuicdo de ESP pelas areas de atua¢do da Anvisa em PAF, observa-se na Figura
6 que 78% ocorreram nos aeroportos (36% voos internacionais, 16% voos doméstico e 26%
na area do terminal); 19% em Portos (8% em plataformas, 4% embarcagao carga internacional,
2% carga nacional, 1% cruzeiros, 3% mista regional e 1% area portuaria); e 3% em passagens
de fronteiras. Verifica-se que a deteccdo de ESP ocorre além de viajantes internacionais em
meio de transporte internacional, que somaram cerca de 43% das ocorréncias, mas
majoritariamente em voos domésticos e comunidades e dos aerédromos, trabalhadores de

plataformas e de portos.
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Figura 6 — Eventos de Saude Publica por Porto, Aeroporto e Fronteiras, 2014 a 2022.
Fonte: Risk Manager.

A fonte mais comum de identificacdo de ESP foi a triagem de viajantes de dareas
afetadas (28%), também explicada pela pandemia de COVID-19, seguida por comunicacdes
por mensagens (22%) e autoidentificagcdo do préprio viajante (16%), estando o Posto Médico
instalado no terminal na quarta posicao (9%), conforme Figura 7. Os ESP originados dos drgaos
de vigilancia federal, estadual ou municipal dizem respeitos as solicitacdes de investigacdo de

contatos de casos suspeitos ou confirmados para posteiros monitoramento.
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Figura 7 — Eventos de Saude Publica por origem da informacgao, 2014 a 2022.
Fonte: Risk Manager.

O ESP mais frequente no periodo analisado foi COVID-19 (83%), seguido por agravos
que ndo constam na lista nacional de agravos de controle (7%), viajantes assintomaticos (2%),
agravo ndo transmissivel (1%) e malaria (1%), conforme tabela 1. A elevada ocorréncia de ESP
ligadas a COVID-19 é explicada pela pandemia. J4 registros de doencas que ndo sado objeto de
controle, viajantes assintomdticos e apresentando agravos ndo transmissiveis estd
relacionado a acionamentos da equipe frente a pessoas apresentando quadros clinicos
diversos que ocorrem nos terminais e meios de transporte, revelando a baixa especificidade
na atuagdo. A distribuicdo de agravos por outro lado demonstra que no periodo analisado
uma ampla gama agentes/exposi¢cGes foram consideradas e medidas de saude relacionadas
foram aplicadas pela equipe.

O formuldrio no sistema Risk Manager tem como finalidade o registro das atividades
realizadas pelas equipes frente aos ESP. Desta forma, ndo temos nesses registros uma
maturidade de dados epidemioldgicos, especialmente quanto aos elementos descritivos das

pessoas afetadas (idade, sexo, atividade laboral, municipio residéncia etc).
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Tabela 1 — Eventos de Saude Publica de 2014 a 2022.
Ocorréncias

Doenga ou Agravo de ESP Porcentagem

Antraz
Botulismo
Leptospirose
Raiva

Doenga de Chagas

Hepatite A

Variola

Célera 4 0,04%
Febre Amarela 4 0,04%
AIDS 5 0,05%
Intoxicagdes Exdgenas 5 0,05%
Leishmaniose 6 0,06%
Rubéola 6 0,06%
SARS 8 0,08%
Ebola 9 0,09%
Coqueluche 10 0,10%
Monkeypox 27 0,27%
Meningite 29 0,29%
Tuberculose 29 0,29%
Dengue 42 0,42%
Influenza 42 0,42%
Surto de Doenga Transmitida por Alimentos 61 0,61%
Sarampo 78 0,78%
Malaria 141 1,42%
Doenca ou agravo ndo transmissivel 173 1,74%
Viajante assintomatico 234 2,35%
Doenca ou Agravo que ndao consta na Portaria 750 7,53%

COVID-19
Total

Fonte: Risk Manager.

Ainda como limitagdo dessas notificagdes, deve ser considerado o perfil do quadro
técnico da Anvisa que ndo é formado, necessariamente, por profissionais com formacao na
area de assisténcia a saude. Isso reflete tanto na qualidade dos dados registrados quanto nas
avaliagdes das patologias e quadros clinicos, incluindo equivoco ou imprecisdao na definicao
de evento suspeito de interesse na saude publica. Também implica na qualidade desses
registros a auséncia de um retorno apds encaminhamento do viajante para encerramento do
caso registrado com confirmacgdes diagndsticas, evolugao clinica, monitoramento de contatos.
Assim, o registro no Risk Manager, geralmente fica restrito a suspeita inicial sem a

confirmagdo do agravo, que é realizado nos sistemas de notificagao do Ministério da Saude.
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Outra dimensdo da limitacdo desse processo de informacao-decisdo-acdo adotado na

VE em PAF é a dependéncia da autoridade sanitdria, no caso a Anvisa, para indicar medidas
de saude publica. O quadro de Recursos Humanos da Anvisa em PAF, a qual é composta
majoritariamente por servidores do quadro especifico, em que as vagas sao extintas a cada
aposentadoria, segue sofrendo reducdes consideraveis atualmente. Em 2015 a PAF tinha 813
servidores lotados nos diversos postos do pais e atualmente sdo 455 servidores o que
representa uma perda de 44% dos profissionais da PAF. Em 2006 dos 1.327 servidores,
representando um quadro de servidores especificos, principais contingentes em PAF, todos
servidores federais de outros 6rgaos (INANPS e SUCAM) e que atuavam em PAF, sendo
incorporados na Anvisa em sua criacdo e em outubro de 2022 eram 310 servidores, o que
representa uma perda de 77% dos profissionais para a PAF, conforme Figura 8. Verifica-se
ainda que os concursos publicos para as carreiras que compd&e o quadro efetivo da Anvisa,
sendo os “Especialista em Regulagdo”, “Técnico Administrativo” e “Técnico em Regulagao”,
ndo conseguindo suprir toda a necessidade da area. Considerando o quadro atual de recursos
humanos é invidvel manter tal pratica dependente da decisdo de um servidor da Agéncia

num modelo presencial para inspe¢ao de meios de transporte quando da ocorréncia de ESP.

@ Analista Administrativo @Especialista em Regulagdo ® Outros Cargos ® Quadro Especifico @Técnico Administrativo @ Técnico em Requlagao

\

Ativos

-/

Figura 8 — Quantitativo histdrico de servidores da Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) da
Anvisa, 2006 a outubro de 2022

Quanto a casos de agravos afetando trabalhadores, identificamos que ndo ha clareza

quanto a atuacao frente situagGes regulares envolvendo agravos especificos objeto de
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vigilancia em saude do trabalhador. Conforme demonstrado na Figura 9, a saude do

trabalhador pode ter interface com as vigilancias sanitaria e epidemiolégica. Porém, é
importante compreender o escopo de atuacdo da ANVISA, estando a atuacdo da agéncia
relacionada aos eventos caracterizados como de impacto a saude publica ou causados por
processos ou equipamentos objetos de vigilancia sanitdria, como surto de doenca diarreica
aguda associado a servico de alimentagdao ou surto de Covid-19 em trabalhadores em
plataformas de exploracdo de 6leo e gas (LARENTIS et al, 2020).

Importante destacar que a Portaria GM/MS n2 1.271, de 6 de junho de 2014, incluiu
os agravos “Acidente de trabalho com exposicdo a material biolégico” e “Acidentes de
trabalho grave, fatal e em criancas e adolescentes” na Lista Nacional de Notificacdo
Compulsdria de doencas, agravos e eventos de saude publica, até entdo objeto de notificacdo
por unidades sentinelas. Recentemente, “Acidentes de trabalho grave...” foi substituido
apenas por “Acidente de trabalho” com a publicacdo da Portaria GM/MS n2 217, de 12 de
marco de 2023. Dessa forma, até a elaboracdo desse relatério, os Acidentes de trabalho
frequentes em PAF ndo eram objeto de notificagdo compulséria e, por isso, ndo eram

registrados como tal.

Investigacdo de surtos e
causas de adoecimento
relacionada a condicGes
sanitarias

Ex.: Surto de Doencga Diarreica
relacionado a consumo de
alimento mal armazenado
ofertado pela empresa

Investigacdo de surtos e
causas de adoecimento
relacionado ao trabalho
Ex.: Dermatose ocupacional
por agente desconhecido

Vigilancia Epidemioldgica
Guias e orientagao técnica

para deteccdo e controle
de doencas

Redugdo ou

eliminagdo de

riscos

relacionado a Vigilancia Sanitaria

ambientes e RDCs de seguranga de NRs de seguranga,
consumo produtos e servigos e assisténcia a saude e

Ex.: Interdicdo
de servigo de
radioterapia
devido a
equipamento
ndo regularizado

Figura 9 — Interfaces da Vigilancia Epidemioldgica, Vigilancia Sanitaria e Saude do Trabalhador.
Fonte: Elaboragao prépria.

fiscalizagdo das
condigdes de trabalho

fiscalizagdo de
empresas
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As diferencas das praticas de VE em PAF também ocorrem no processo de investigacao

de contatos. Diferente do que ocorre na comunidade, a identificagdo dos contatos de casos
de doencas transmissiveis ocorridos a bordo de aeronaves identificados apds o desembarque
demanda obter listas que eram solicitadas as empresas aéreas que, muitas vezes, levavam
varios dias para serem disponibilizados.

Na RDC n221/2008, a obtengdo de dados de viajantes, necessaria para a investigacdo
de contatos de viajantes suspeitos ou confirmados de agravos de controle identificados pelas
unidades de saude, foi definida que seria realizada para viajantes do modal aéreo por meio da
Declaracdo de Bagagem Acompanhada (DBA) definida em normativo da Secretaria da Receita
Federal. Porém a DBA atualmente é prevista apenas para viajantes que desejaram realiza-
la, ndo mais de forma generalizada como era em 2008, inviabilizando seu uso para obtengao
de dados de viajantes. O acesso a dados de viajantes pelo modal aéreo desde maio de 2022
é realizado por meio do Sistema Brasileiro de InformagGes Antecipadas de Passageiros
(SISBRAIP) que disponibiliza as Informacgdes Antecipados de Passageiros (Advanced Passenger
Information - API) enviadas pelas empresas areas e disponiveis quando o voo conclui o check
in de todos os passageiros.

Outra mudanca ocorrida desde a publicacdo da RDC n2 21/2008 foi quanto a previsdo
de credenciamento de servicos de saude como Centros de Orientacdo de Viajantes para
emissdo do Certificado Internacional de Vacinacdo ou Profilaxia (CIVP). Para garantir a emissdo
do modelo conforme estabelecido no RSI 2005, a emissdo era realizada por meio de sistema
informatizado da Anvisa disponibilizado na internet para atendimento presencial, o CIVNET,
para o qual era viabilizado o acesso para as unidades credenciadas. Desde 2019 o CIVP passou
a ser emitido a partir de solicitacdes na plataforma servicos.gov.br e, desde 29 de dezembro
de 2022, automaticamente na solucao informatizada “ConecteSUS” do Ministério da Saude,
gue recebe os dados diretamente dos servigos de vacinacdo. Logo, ndo faz mais sentido o
processo de credenciamento e demais previsoes relativas a emissao do CIVP vigentes na
RDC n2 21/2008.

Mas foi a pandemia de COVID-19, declarada como ESPIl em 30 de janeiro de 2020, que
indicou a necessidade de revisdo ampla da norma. A previsao de Planos de Contingéncia na
RDC n? 21/2008 e requisitos minimos na RDC n?2 307/2019 n3o foi suficiente para
operacionalizar a resposta aos ESP no nivel local nem adogcdo das medidas de controle,

carecendo de emissdo de reiteradas notas técnicas.
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As previsdes de medidas de isolamento, quarentena, exigéncia de testes e vacinas na

RDC n? 21/2008, foram reguladas por outros dispositivos nas RDC n2 456/2020, RDC n?
574/2021, RDC n2 584/2021, RDC n2 684/2022, RDC n? 745/2022, RDC n? 759/2022, RDC n?
761/2022 e RDC n2 776/2023, bem como por Portarias Interministeriais cuja elaboragéo a
Anvisa passou a subsidiar tecnicamente.

Além da pessoa do viajante, sua bagagem também foi objetivo de normatiza¢do na
RDC n? 479/2021 considerando o risco de introducdo irregular de produtos que pudessem
trazer danos a pessoa e outros no contexto da ESPII. O RSI 2005 preconiza que a OMS podera
fazer recomendagdes permanentes acerca de medidas de saude apropriadas em relagao a
pessoas e a bagagens, cargas, contéineres, meios de transporte, mercadorias e/ou
encomendas postais, em relacdo a riscos sanitdrios especificos existentes, a fim de evitar ou
reduzir a propagacao internacional de doencas e evitar interferéncias desnecessarias com o
trafego internacional.

Os bens e produtos sob vigilancia sanitdria integrantes de bagagem acompanhada que
0 viajante traz consigo, no mesmo meio de transporte em que viaja, sao dispensados de
autorizacdo pela autoridade sanitaria, no local de entrada ou desembaraco aduaneiro quando
destinados a uso proprio, isto é, em que a quantidade e frequéncia sdao compativeis com as
circunstancias da viagem, duracdo e a finalidade de tratamento, ndo permitindo presumir fins
comerciais ou industriais ou, ainda, prestacdo de servicos a terceiros. Assim, a fiscalizacdo
sanitdria da bagagem acompanhada deve considerar, antes de tudo, a relagdo entre o risco e
os beneficios da abordagem, levando em conta, principalmente, que a vigilancia sanitaria deve
sempre priorizar a saude coletiva, em detrimento do interesse individual. Aspectos como, o
contexto epidemioldgico internacional, quantidade dos produtos sob suspeita, recorréncia de
entrada desses por um mesmo viajante, procedéncia do viajante, meios de transporte
internacionais utilizados, bem como a disponibilidade de técnicos, devem servir de premissas
para nortear a amostragem e a frequéncia da acao de fiscalizacao.

As licdes aprendidas no enfrentamento da pandemia necessitam agora estar refletidas
em um normativo atualizado que garanta capacidades para prevencdo e controle casos e
surtos de agravos de controle, bem como do enfrentamento de ESPIN e ESPII.

No periodo de 03 a 05/08/2022, a GGPAF promoveu o encontro “Conexdo PAF”, em
gue estavam presentes todos coordenadores e chefes de postos de PAF de todas as regides

do Pais, além de servidores da Sede. O objetivo do evento foi centrado no tripé: Comunicacao,
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Integragdo e Capacitagao. Foram realizadas seis oficinas simultaneas para debater temas em

PAF, sendo que duas trataram do legado da COVID e perspectivas de resposta a Emergéncias
de Saude Publica, mais voltados a tematica da RDC n? 21/2008. Com as experiéncias
adquiridas com a pandemia da Covid-19 os grupos propuseram a necessidade de elaboracao
e implementagdo de um plano de contingéncia nacional a Anvisa; rever os modelos e
estabelecer critérios/indicadores para a gestdo de riscos; estabelecer grupos de fiscais
sanitdrios com expertise para apoiar as atividades nas distintas PAF; harmonizar processos,
procedimentos e normativas com demais paises, especialmente os fronteiricos; ampliar a
integracdo entre as PAF, gestdo e outras areas da agéncia e érgdos intervenientes; revisao de
normativas, protocolos; necessidade de uma forma de trabalho mais harmdnica, unificada e
atualizagGes do plano de contingéncia.

No periodo de 01 e 02/06/2022, a Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac) promoveu
o primeiro evento hibrido de Facilitacdo da Agéncia, o “FAL Connections”. O objetivo do
evento foi fomentar o debate, as aces e as trocas de experiéncias sobre os principais assuntos
correlatos ao tema "Facilitacgdo do Transporte Aéreo", contando com entidades
representativas do setor e autoridades envolvidas.

A Anvisa participou do evento apresentando um panorama em rela¢ao a pandemia da
Covid-19, sobretudo o forte impacto no setor aéreo, em especial, de voos internacionais. Além
do histérico, foram apresentadas as medidas postas em pratica para garantir a seguranca dos
passageiros, especificamente com a publicacdo da Portaria Interministerial n2 670, de 12 de
abril de 2022, com as medidas de restricdo excepcionais e tempordrias de entrada no Pais, e
a RDC n? 456/2020 e atualizagBes, com as medidas para enfrentamento da Covid-19 em
aeroportos e aeronaves, destacando-se a importancia do uso de madscaras, ainda obrigatérias
na ocasiao, e o aprendizado adquirido ao longo dos dois anos de pandemia com os diferentes
tipos, materiais e modo de uso das mascaras para mitigar a transmissdo da doenca.

Salientou-se que o impedimento do embarque para viagem doméstica ou
internacional de viajantes com suspeita ou com diagndstico confirmado da COVID-19 é
importante forma de mitigar a transmissdo do virus a outros passageiros. O que se deveria
discutir entre os drgdos envolvidos é como proceder com os viajantes impedidos nos
aeroportos, onde isola-los e monitora-los. Avaliou-se, também, que os avisos sonoros sdo uma

necessidade e a atuacao da Anvisa no enfrentamento da pandemia, e ressaltou-se que a onda
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de desinformacdo global (infodemia) trouxe a necessidade de reforcar a legitimidade

institucional da Anvisa. Conforme OMS,

o surto de COVID-19 e a resposta a ele tém sido acompanhados por uma enorme
infodemia: um excesso de informagdes, algumas precisas e outras ndo, que tornam
dificil encontrar fontes idoneas e orientagdes confidveis quando se precisa (OMS,
2020).

No sentido de ampliar a discussdao com atores diretamente envolvido nas atividades
acima descritas, foi solicitado indicacdo de representantes de cada CRPAF para realizacdo de
atividade de Oficina para identificacdo das causas raizes e consequéncias do problema de
controle de viajantes, realizada em 28/03/2023. Os resultados da oficina foram associados a
outros problemas e consequéncias previamente discutidos e, utilizando-se da metodologia de
arvore de problemas, foi elaborada a representacdo grafica apresentada na Figura 10.

Finalmente, avalia-se que o problema central é a capacidade de vigilancia e resposta
em saude publica em portos, aeroportos e fronteiras abaixo dos 100% preconizado pelo
indicador da OMS. Esse problema descreve vdrios elementos trazidos no levantamento
bibliogréfico, registros e dados da area e discussdao com os representantes. Avalia-se ainda que
ndo enfrentar esse problema levaria a progressiva fragilizacdo das atividades de vigilancia no
setor com a redu¢dao dos quadros da Anvisa e perda do aprendizado obtido durante a
pandemia de COVID-19, levando necessidade de novos processos regulatdrios frente a futuras

pandemias e consequente atraso na reposta de saude publica.
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Figura 10 — Arvore de problemas e consequéncias.
Fonte: Oficina para identificacdo das causas raizes e consequéncias do problema de controle de viajantes.
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lll. Identificagdao dos Agentes Afetados pelo Problema Regulatoério

O setor de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF) envolve grande contingente de
pessoas e empresas envolvidas em operagdes de transporte de passageiros e cargas, além dos
viajantes nacionais e internacionais. A atua¢do da Anvisa nesses territdrios tem como foco a
protecdo da saude e prevencdo de agravos junto a viajantes que por |3 transitam e
trabalhadores que atuam nos terminais. Para isso, divulga orientagGes técnicas e estabelece
regulamentos para empresas que operam 0s terminais e meios de transporte, bem como
fiscaliza seu cumprimento.

O setor é bastante organizado, com entidades centendrias e recentes que representam
os interesses das diferentes empresas. O Estado brasileiro mantém féruns para coordenacao
das acbes das diferentes autoridades que atuam em Portos, no CONAPORTOS, e em
aeroportos, no CONAERO, juntamente a representantes do setor. A atuacdo das autoridades
em fronteiras é menos coordenada pelo nivel federal, pois ndo conta com padroniza¢do de
terminais de carga e passageiros instalados nas passagens de fronteira, sendo os controles
sanitdrios realizados pela Anvisa, fitossanitarios pela Vigiagro, aduaneiros pela Receita Federal
e migratorios pela Policia Federal, podem ocorrer em formatos e pontos distintos das
municipalidades fronteiricas. Além desses, a Marinha, a Aerondutica e o Exército brasileiro
tém atuacdo na seguranca das fronteiras.

Diferente dos érgdos federais acima, a Anvisa também atua em Portos e Aeroportos
regionais e domésticos, setor que tem interface com a regulacao exercida pela ANTAQ e ANAC,
ambas agéncias atualmente supervisionadas pelo Ministérios de Portos e Aeroportos.

O Brasil conta com 35 Portos Publicos organizados esta divido em Companhias Docas,
administradas pela Unido, delegados aos Estados e Municipios e Concessdes, distribuidos
conforme Figura 10. As operagdes de cargas, que correspondem a 95% das exportagdes
brasileiras e somaram USS 220 bilhdes em 2019, ocorrem nos cerca de 170 terminais
portudrios arrendados nos portos publicos e outros cerca de 210 Terminais de Uso Privativos
em portos privados (BNDES, 2019).

Além dos portos organizados, ainda fazem parte da competéncia do MINFRA, 39
Portos Fluviais, 18 Portos Organizados Delegados e 17 Companhia Docas. Importante frisar

que a Secretaria Nacional de Portos e Transportes Aquaviarios (SNPTA) usa como classificacdo

29



de porto maritimo ou fluvial o tipo de navegacdo longo curso ou interior, e ndo por localizacao
geografica. Por exemplo, o Porto de Manaus é geograficamente fluvial/rio, entretanto na
classificacdo da SNPTA é considerado maritimo por receber embarcacdes de linhas oceéanicas.
Ressalta-se que este levantamento ndao considera as Instalagdes Portudria Publicas de
Pequeno Porte - IP4 - uma vez que a Lei 12.815, de 05/06/2013, passou estas instala¢des para
a esfera de atuacdo do Ministério dos Transportes. Para aplicacdo do disposto no Art. 65 da

Lei, o Ministério dos Transportes emitiu a Portaria Interministerial n? 24, de 11/02/2015,

aprovando a relacdo de 122 Portos Fluviais que passam a ser classificados como 1P4 (BRASIL,

2023d).
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Figura 11 — Setor Portuario Nacional.
Fonte: BRASIL, 2023d.
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No setor de aviagdo, a designagao internacional para os aeroportos brasileiros é

concedida pela Agéncia Nacional de Aviagdao Civil (ANAC) conforme Resolugdo ANAC n?
181/2011, mediante atestado de capacidade de atendimento durante operagoes
internacionais, emitido pela Anvisa e demais érgaos intervenientes nos aeroportos. Por parte
da Agéncia o atestado é dado por meio do desenvolvimento das capacidades basicas do RSI
2005. Segundo dados de margo de 2023 do sistema Horus, desenvolvido pelo LabTrans/UFSC
em parceria com a Secretaria de Aviacdo Civil (SAC), do Ministério da Infraestrutura (MINFRA),
o Brasil possui 227 aerédromos publicos distribuidos em territério nacional, desses 22 sdao
designados como internacionais (BRASIL, 2023c).

Com esses aeroportos o Brasil superou a marca de 1,5 milhdo de turistas estrangeiros
recebidos apenas nos dois primeiros meses de 2023. O dado de mais de 1,5 milhdo de
viajantes registrados na Policia Federal como turistas entre janeiro e fevereiro é o maior da
série histérica iniciada em 2019, até entdo o melhor ano, quando 1.427.871 entraram no pais
(EMBRATUR, 2023). O numero de chegadas de turistas internacionais no Pais em 2022 foi
consolidado por uma parceria entre o Ministério do Turismo e a Embratur e apontam
Argentina (883.088), Estados Unidos (373.382), Paraguai (256.598) e Chile (169.671) os
principais emissores de turistas ao Brasil. S3o Paulo, Rio de Janeiro e Parana foram as principais
portas de entrada dos viajantes internacionais (MARTINS, 2023).

Dados da Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (ANAC) indicam que o setor aéreo
movimentou em 2022 mais de 82,2 milhGes de passageiros e quase 430.000 toneladas de
carga e correio em voos domésticos e mais de 15,6 milhdes de passageiros e quase 989.000
toneladas de carga e correio em voos internacionais. As trés companhias aéreas que mais
movimentaram passageiros em 2022 em voos domésticos foram a Latam (34,9%), Azul (32,2%)
e Gol (32,0%), e, em voos internacionais, a Latam (16,0%), Tap Portugal (10,2%) e Copa Airlines
(6,1%). A movimentacdo total do ano passado, tanto em passageiros de voos domésticos
guanto internacionais, é a maior registrada desde 2020, ano de inicio da pandemia de Covid-

19 (Figuras 12 e 13) (BRASIL, 2023a).
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Figura 12 — movimentacao histérica de passageiros e carga em voos domésticos e sua variagao nos
ultimos 12 meses.
Fonte: Painel de Demanda e Oferta do Transporte Aéreo (BRASIL, 2023a).
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Figura 13 — movimentacdo histérica de passageiros e carga em voos internacionais e sua variacdo nos
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Fonte: Painel de Demanda e Oferta do Transporte Aéreo (BRASIL, 2023a).
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Os numeros relativos a passageiros em 2022 representam um aumento de 31,4% dos

voos domeésticos em relacdo ao total de 2021, de 81,83% em relacdo a 2020. Crescimento
expoente visto o afastamento das pessoas devido as a¢des de conteng¢do contra o coronavirus.
Ja nos voos internacionais, foi registrado um salto de 226,3% em relagdo aos numeros de 2021
e de 131,1% em relagdo a 2020 (BRASIL, 2023a).

Dados atualizados pelo Centro de Gerenciamento da Navegacdo Aérea (CGNA),
unidade subordinada ao Departamento de Controle do Espaco Aéreo (DECEA) indicam que os
trés terminais aeroportuarios com mais operagdes aéreas internacionais em 2022 foram os
Aeroportos Internacionais de Guarulhos, em S3o Paulo; de Brasilia; e de Viracopos, em
Campinas/SP (BASSETO, 2023).

A operacdao maritima de transportes de cargas realizada por empresas de navegacao
movimentou 1,21 bilhdo de toneladas, em 2022. O maior volume foi realizado pela navegacao
de longo curso, que representou 70,3% do total, seguido pela cabotagem, com 16,8%, e a
navegacao interior com quase 9,6%. Esses numeros, estimados a partir de estatisticas da
Agéncia Nacional de Transportes Aquavidrios (ANTAQ), apresentam a relevancia das
exportacdes de minério de ferro, petréleo e derivados, contéineres e soja, em sua maioria por
meio de empresas internacionais e dos petroleiros da Transpetro. Os cinco maiores portos
publicos em movimentacdo geral em 2022 foram: Santos/SP (10,4%), Paranagua/PR (4,3%),
Itaguai/RJ (3,9%), Suape/PE (2,6%) e Itaqui/MA (2,3%). As principais instalagdes privadas em
movimentacdo de cargas em 2022 foram: Ponta da Madeira/MA (13,9%), Tubardo/ES (5,6%),
Angra dos Reis/RJ (4,9%), S3o Sebastido/SP (4,9%), e Acu/RJ (3,0%) (LEAO, 2023; BRASIL,
2023b).

Dados da Associacdo Internacional de Cruzeiros (CLIA) mostram que durante a
temporada 2021/2022 de navios de cruzeiros maritimos, cinco navios operaram na costa
brasileira entre os meses de novembro de 2021 e abril de 2022 (com paralisacdo em janeiro e
fevereiro de 2022), transportando pouco mais de 141 mil cruzeiristas, conforme Figura 14
(CLIA, 2022).

A Unica queda na série histdrica havia ocorrido na temporada 2016/2017, porém a
temporada de retorno das atividades do setor apds o periodo mais agudo da pandemia de
Covid-19 (2021/2022) registrou o menor nivel histérico de eficiéncia dos navios, explicada

33



pelas limitagdes/restrigdes impostas pelo momento vivido pelo mundo ainda em recuperagdo
da pandemia. Com 45 navios previstos, a atual temporada de cruzeiros maritimos deve atrair

em torno de 780 mil viajantes até maio de 2023 (SUTTO, 2022).
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Figura 14 — Numero de cruzeiristas embarcados desde a temporada 2004-2005.
Fonte: CLIA, 2022.

O setor de Portos e Aeroportos além de cargas e passageiros envolve um grande
contingente de trabalhadores. Segundo dados da Relagdo Anual de Informacdes Sociais (RAIS)
de 2021, um total de 42.653 trabalhadores atuam nas atividades de portos e terminais
(MULLER, 2023). Ja o setor aeroportudrio emprega 140 mil trabalhadores (FRAGA, 2022).

A extensdo fronteirica terrestre do Brasil é algo bem expressiva. Ao todo sdo 121
municipios que compdem a linha diviséria do Pais com os outros 12 paises da América do Sul
(CASTILHO, 2015; SILVA, LIMA, 2018), com um total de 30 pontos de fronteiras e recintos
alfandegados terrestres (BRASIL, 2023e).

Devido a ndo se tem um controle efetivo em passagens de fronteiras terrestres, ha
dificuldades em se ter um numero aproximado do turismo por esses pontos de entradas.
Dados preliminares das instituicdes de turismo de Foz do Iguagu/Parana apontam para um
numero histdrico de visitantes na cidade em 2022. Segundo informou a Secretaria Municipal
de Turismo, o destino superou a marca de 2 milhdes de viajantes recebidos no ano passado,
ultrapassando um recorde histérico alcancado em 2019. O setor estima que a triplice fronteira

recebeu em 2022 algo entre 3 e 4 milhdes de visitantes (CALIXTO, 2023).
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Em 2021, a Regido Norte do Brasil compreendeu 72,2% das solicitacdes apreciadas

pelo Comité Nacional para os Refugiados (Conare). O estado do Acre concentrou o maior
volume de solicitacdes de reflgio apreciadas pelo Conare, em 2021, 47,8% seguida pelo
estado de Roraima, 14,7% (JUNGER et al, 2022).

Segundo dados divulgados na 72 edicao do relatério “Refugio em NUmeros”, entre 2011
e 2021, 297.712 mil imigrantes solicitaram reflugio no Pais. Somente no ano de 2021, 29.107
imigrantes solicitaram reflgio no Brasil, um acréscimo de 208 solicitagdes se comparado ao
ano de 2020. Mesmo diante de um contexto adverso a mobilidade humana internacional, o
ano de 2021, a exemplo do ano de 2020, também registrou variagdo positiva (1.887%), se
comparado ao ano de 2011, quando o pais recebeu 1.465 solicitacdes de reconhecimento da
condicao de refugiado (JUNGER et al, 2022).

Importante destacar a diversidade de paises de origem dos solicitantes de refugio no
Brasil em 2021. Nesse ano, o Brasil recebeu solicitagdes de pessoas provenientes de 117
paises, sendo 78,5% de venezuelanos, 6,7% de angolanos e 2,7% haitianos. Dos 3.086
refugiados reconhecidos pelo Comité Nacional para os Refugiados (CONARE) em 2021, 66,01%
eram procedentes da Venezuela, 10,84% de Cuba e 3,72% da Siria. Os motivos de
reconhecimento foram, na ordem: grave e generalizada violacdo de direitos humanos, grupo
social, nacionalidade, opiniGes politicas, raca e religido (CONARE-ACNUR, 2023; JUNGER et al,

2022). O Quadro 2 sintetiza os numeros aqui apresentados dos setores de PAF.

Quadro 2: movimentagao dos setores de PAF.

Sao Paulo
Rio de Janeiro
Parana (via Foz do Iguagu)
Voos internacionais:
15,6 milhdes de viajantes
989 mil toneladas de cargas e correios
Numeros do setor aéreo, em 2022 Aeroportos Internacionais mais movimentados:
Guarulhos
Brasilia
Viracopos
1,21 bilhdo de toneladas de cargas:
70,3% por navegagdo de longo curso;
16,8% por navegacao cabotagem
9,6% por navegacao interior
Portos publicos mais movimentados:
Santos/SP
Paranagua/PR
Itaguai/RJ

Pontos de entrada que mais receberam
turistas internacionais, em 2022

Numeros do setor portuario, em 2022

35



InstalagOes privadas mais movimentadas:
Ponta da Madeira/MA
Tubardo/ES
Angra dos Reis

Temporada 2022/2023 de navios de cruzeiros maritimos:

45 navios
Em torno de 780 mil viajantes

Numeros da Triplice Fronteira em
Foz do Iguagu, em 2022

Em torno de 3 a 4 milhGes de viajantes

Numero de refugiados no Brasil, em 2021

29.107 solicitacGes de refugio:
78,5% Venezuela
6,7% Angola
2,7% Haiti

3.086 solicitacdes reconhecidas pelo Conare:
66,0% Venezuela
10,8% Cuba
3,7% Siria

Pontos de entrada mais movimentados:
Acre
Roraima

Fonte: elaboragao prépria.

Para organizar as diferentes entidades e associagdes que representam os operadores,
trabalhadores e autoridades afetadas, utilizamos a ferramenta Matriz de Stakeholders
apresentada no Quadro 3. No quadrante laranja, com alto poder e interesse, sao aqueles que
devem ser gerenciados, no amarelo devem ser satisfeitos, no azul informados e no verde
monitorados em relagdo ao interesse quanto ao tema vigilancia epidemiolégica em Portos,

Aeroportos e Fronteiras. A lista com a identificacdo de cada entidade encontra-se no Anexo

A.
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PODER

Quadro 3 - Matriz de stakeholders

FENTAC
SNA
FUP
SES/SMS/Ministério da Saude
FNP
CONTTMAF
OGMO
FNE

INTERESSE
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IV. Identificagdo da Fundamentacao Legal

A Anvisa é parte do Sistema Unico de Satde (SUS) e coordena o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). A Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, define como atribuigdo
da Agéncia promover a prote¢do da saude da populagdao por meio do controle sanitario de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (PAF).

De acordo com o principio de descentralizagcdao do SUS, o poder e a responsabilidade
de atuar na vigilancia epidemioldgica sdo distribuidos entre os trés niveis de governo (Quadro
4), objetivando uma prestacdo de servicos com mais eficiéncia e qualidade e a fiscalizacdo e o
controle por parte da sociedade. O principio da descentralizagcdo se coaduna com a decisdo
do egrégio Supremo Tribunal Federal exarada no bojo da acdo direta de inconstitucionalidade
6.341 sobre a legitimacdo concorrente dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios no

campo da saude publica nacional.

Quadro 4. Competéncias dos entes da federagdo e da Anvisa no campo da vigilancia epidemiolégica.

N 'U.nlao ' C.oc.)r:der)ar e. part!urfar na execuc¢do das agdes de Lei 8.080/90 - Art. 16, VI
(Ministério da Saude) vigilancia epidemioldgica
Estados e Distrito Co:)rdenar e', em cara?tc'erA co.mple.menFar,l e.xecutar Lei 8.080/90 - Art. 17, IV, a
Federal acoes e servigcos de vigilancia epidemiolégica
Municipios Executar atividades de vigilancia epidemiolégica Lei 8.080/90 - Art. 18, 1V, a

As atividades de vigilancia epidemiolégica e de
controle de vetores relativas a portos, aeroportos
Anvisa e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob | Lei 9782/99 - Art. 6°, § 32
orientagdo técnica e normativa do Ministério da
Saude.

Depreende-se do Quadro 4, que a Lei n29.782, de 1999, no § 32 do Art. 62, imputou a
Anvisa a atuacdo na vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores apenas em alguns
ambientes especificos, mais precisamente em portos, aeroportos e fronteiras. O legislador
também previu que a atuacao da Anvisa no campo da vigilancia epidemioldgica deveria ser
pautada por orientacdo técnica e normativa do Ministério da Saude.

A norma geral da vigilancia epidemioldgica é Lei n° 6.259/75 regulamentada pelo
Decreto n® 78.231/76, que institui o Sistema Nacional e Vigilancia Epidemioldgica e estabelece
a notificacdo compulséria de doencas pelos servicos de saude as autoridades sanitarias,
complementada pela Lista Nacional de Notificagdo Compulséria de Doengas, Agravos e

Eventos de Sauide Publica do Anexo 1 do Anexo V a Portaria de Consolidagdo GM/MS n¢@
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4/2017, bem como pelo Manual de Vigilancia Epidemioldgica com procedimentos para

notificagdo e investigacdo de casos. Destaque que além da Lista, o inciso | do Art. 72 da Lei n°
6.259/75 indica como objeto de notificacdo compulséria “doencas que podem implicar
medidas de isolamento ou quarentena, de acordo com o Regulamento Sanitario

III

Internacional”, reforcando o papel do RSI 2005 nas praticas de Vigilancia Epidemioldgica.

Recentemente, a Lei n2 13.979/2020 criada frente a ESPII relativa a pandemia do virus
SARS-CoV-2, estabeleceu que as decisGes sobre a imposicao de medidas de restricao
excepcional e temporaria de entrada no Pais, bem como as responsabilidades decorrentes das
decisdes tomadas, cabem ao Comité de Crise para Supervisdao e Monitoramento dos Impactos
da Covid-19 (CCSMI), composto pelos Ministros de Estado da Saude, da Infraestrutura, da
Justica e Seguranca Publica e Casa Civil, que considera, dentre outros, os aspectos de
seguranca nacional, seguranca publica, transporte, abastecimento e logistica, rela¢des
internacionais, migratérios, econdmicos e o direito internacional. Ainda, o inciso | do § 62-
dessa mesma lei (redacdo da Lei n2 14.035, de 11 de agosto de 2020) definiu que essas
medidas deverdo ser precedidas de recomendacdo técnica e fundamentada da Anvisa, em
relacdo a entrada e saida de viajante do Pais e a locomogao interestadual no contexto da
emergéncia de saude publica de importancia internacional decorrente do SARS-CoV-2.

A versao atual do RSI 2005 foi ratificada e aprovada pelo Congresso Nacional por meio
do Decreto Legislativo n? 395, de 10 de julho de 2009, e promulgado pelo Decreto n¢
10.212/2020. E o documento oficial da OMS que recomenda aos paises-membros o
cumprimento de normas e preceitos para:

prevenir, proteger, controlar e dar uma resposta de saude publica contra a
propagacdo internacional de doencas, de maneiras proporcionais e restritas
aos riscos para a saude publica, e que evitem interferéncias desnecessarias
com o trafego e o comércio internacionais.

A luz do RSI 2005, a RDC n? 21/2008 foi elaborada visando atualizar as normativas
relativas ao controle de viajantes considerando a competéncia da Anvisa de execucdo das
atividades de vigilancia epidemiolégica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

Desde entdo, varias previsdes estabelecidas na RDC mudaram. Mas foi a pandemia de
COVID-19 que finalmente trouxe a necessidade de atualizacdo do regulamento a pauta. A

previsdo de Planos de Contingéncia ndo foi suficiente para organizar a resposta no nivel local,
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carecendo de emissdo de reiteradas notas técnicas. Além delas, as previsdes de medidas de

isolamento, quarentena, exigéncia de testes e vacinas, investigacdo e monitoramento de
casos e contatos proximos foram regulamentadas por outros dispositivos, as RDC n¢
456/2020, RDC n? 574/2021, RDC n? 584/2021, RDC n? 684/2022, RDC n? 745/2022, RDC n?
754/2022, RDC n? 759/2022, RDC n2 761/2022 e RDC n2 776/2023, bem como por Portarias
Interministeriais, cuja elaboracdo a Anvisa passou a subsidiar tecnicamente.

Além da pessoa do viajante, sua bagagem também foi objetivo de normatiza¢do na
RDC n? 479/2021 considerando o risco de introducdo irregular de produtos relacionados a
COVID-19 que pudessem trazer danos a pessoa e outros no contexto da ESPII.

As licdes aprendidas no enfrentamento da pandemia necessitam agora estar refletidas
em um regulamento atualizado que permita a preparacdo e o enfrentamento de novas
Emergéncias de Saude Publica.

No setor aéreo, o Anexo 9 da Convengdao sobre Aviacdao Civil Internacional,
internacionalizada no Brasil pelo Decreto n2 21.713, de 27 de agosto de 1946, preconiza que
aeroportos e operadores aéreos desenvolvam as capacidades do Anexo 1B do RSI 2005. Os
dispositivos relativos as InformacgGes Antecipadas sobre Passageiros (API) e do Registro de
Identificacdo de Passageiros (PNR) padronizados no Anexo 9 foram disciplinados pela

Resolu¢cdo ANAC n2 255, de 13/11/2012, que prevé que esses estdo disponiveis para a Anvisa.
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V. Definicao dos Objetivos a serem alcangados

Considerando o problema regulatdrio da capacidade de vigilancia e resposta em salde

publica em portos, aeroportos e fronteiras abaixo dos 100% preconizado pelo indicador da

OMS e, a partir das causas e consequéncias levantadas, determinou-se o objetivo geral,

definido como: Aprimorar a capacidade de vigildncia e resposta em saude publica em portos,

aeroportos e passagens de fronteira terrestre, de modo que as insuficiéncias sejam corrigidas

por interesse proprio dos administradores e operadores ou por intervengéo da Anvisa, em caso

de omissdo dos primeiros.

Os objetivos especificos levantados sdo:

1.

Ampliar a integracdo com o subsistema de Vigilancia Epidemioldgica do SUS no
controle de casos e surtos de agravos de controle e frente a Emergéncias de Saude
Publica Nacionais e Internacionais;

Dispor de informacdes de viajantes (API/PNR) para detec¢do e investigacdo de
Eventos de Saude Publica;

Estabelecer critérios para enquadramento dos Portos, Aeroportos e Passagens de
Fronteira Terrestre quanto a requisitos relativos a capacidade de vigilancia e
resposta de saude publica a todo momento e frente a Emergéncias, considerando
a diversidade regional e multimodal;

Delimitar os objetos e atividades de vigilancia epidemioldgica em Portos,
Aeroportos e Fronteiras;

Estabelecer critérios e formalidades para planos de contingéncia em Portos,
Aeroportos e Fronteiras;

Estabelecer medidas sanitarias para casos e surtos de agravos de controle e frente
a Emergéncias de Saude Publica Nacionais e Internacionais com base no
conhecimento cientifico e a andlise de risco;

Atualizar instrumentos e processos frente a novas tecnologias (RNDS + Conecte
SUS; API/PNR; Era da informac3o);

Estabelecer metodologia de gestdo de riscos na fiscalizacdo do cumprimento de
medidas sanitarias;

Implementar os processos de vigilancia epidemioldgica no SGQ da Anvisa;
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10. Comunicar oportunamente e ser uma fonte confidvel quanto a medidas de

prevencao e controle para agravos de controle e emergéncias de saude publica

para viajantes e comunidade de portos, aeroportos e fronteiras.

A Figura 15 representa a integragdo do problema regulatério e objetivo geral e entre

as causas raizes e os objetivos especificos.

PROBLEMA REGULATORIO

OBJETIVO GERAL

Aprimorar aco.paddade de vigilancia e resposta em saude pubhca em portos, nefoponos

e de modo que as insuficié sejam por
interesse pfbpno dos istrad d ou por intervengdo da Amnsa em
caso de omssslo dos primeiros
=z 2 Ampliar a integra¢do com o sub Sistema de Vigilancia ica do SUS no
Balxavln!ﬁ‘gnrqch glgm (:OISIS{ema de de casos e surtos de ag de le e frente a géncias de Sadde Pdablica
igilancia Epidemiolgica Nacionais e Internacionais
Limitagdes de el is no Dispor de informagdes de viajantes (API/PNR) para gdoe i igagao de E
SISBRAIP e livro de bordo de Sadde Pablica
Auséncia definicido sobre obj da Delimitar os objetos e atividades de vigilancia epid gica em Portos, Aerop e
vigilancia (ex. Saide do Trabalhador) Fronteiras
Auséncia definigao sobre qualificagao dos os para enquadramento dos Portos, Aeroportos e Passagens de
PAF quanto a capacidade de vigilancia e : Quelro 8 & capai de vigincia e resposta de
CAUSAS resposta salde publica a todo e frente a Emerg a
regional e multimodal
RAIZES OBJETIVOS
Ty tooot b ef idad a planos de contingéncia em Portos, Aeroportos e
[ Planos de conting néo op i } WF:”“E“_&S o opo ESPECIFICOS
: ep frente a novas tecnologias (RNDS+Conecte SUS;
l Instrumentos e processos desatualizados }_. APUPNR; Era da informagao)
Dinami dgica requer adogé i arias para casos e surtos de agravos de controle e frente a
s géncias de Salde Pablica Nacionais e Internacionais com base no conhecimento
oponuna de medidas de salde cientifico e a analise de risco
[ Redugao do quadro de fiscalizagio J’_' Estabelecer metodologia de gestdo de riscos na fiscalizagdo do de medid
sanitarias

[ Implantang&o limitada do SGQ J'—*[ Implementar os processos de vigilancia epidemiolégica no SGQ da Anvisa
: Ci oportt e ser uma fonte quanto a idas de p e
[ Infodemia " le para ag de le e géncias de saude plblica para vna‘an(es e

idade de portos, P ef

Figura 15 — Diagrama do problema regulatdrio, causas raizes, objetivo geral e especificos.

Fonte: e

laboragdo prépria.

Ao atingir os objetivos acima, espera-se: reduzir a subnotificacdo de casos de doenca

de controle com consequente reducdo de surtos e interrup¢des de operacdes no setor;

aumentar a oportunidade reduzindo o tempo entre a ocorréncia de um evento de saude e sua

notificacdo de forma mais representatividade nos diferentes portos, aeroportos e fronteiras

na adocao de medidas de salde com consequente reducdo de casos secundarios e surtos;

aumentar a oportunidade na investigacdo de contatos reduzindo casos secundarios e surtos;

aumentar o nivel das capacidades do RSI nos PoE designados; reduzir a judicializagao das

medidas e questionamentos frequentes sobre medidas nos canais de atendimento;
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padronizar os procedimentos nos diferentes PAF reduzindo custos desnecessarios ao setor e
reduzir conflitos com viajantes e comunidade PAF com medidas de saude mais previsiveis e
adequadas aos riscos a saude.

Em relagido ao PLANO ESTRATEGICO ANVISA 2020|2023, o objetivo acima esta
alinhado ao objetivo 7, de “Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizagao de
produtos e servicos”, e a meta de “Aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia em
pontos de entrada pds pandemia da covid-19”.

Recentemente o resultado do monitoramento das capacidades basicas de vigilancia e
resposta do Anexo 1 do RSI 2005, apresentado acima na Figura 15, passaram a compor o
indicador do Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS). Assim, o monitoramento e

melhoria do indicador relativo ao Anexo 1B também é um compromisso institucional.
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VI. Mapeamento da Experiéncia Internacional

Devido ao monitoramento anual das capacidades basicas do Anexo 1 do RSI 2005
obrigatdrio aos paises membros da OMS, é acessivel os resultados do monitoramento. Como
demonstramos acima na andlise da Figura 2, o Brasil no ano de 2021, verificou-se para
capacidades em Pontos de Entrada (PoE) (Anexo 1B do RSI 2005) que atingiu 67%, estando
pouco acima da média mundial e abaixo da média regional.

Em benchmarking realizado com foco na experiéncia de implementacdo e
monitoramento das capacidades de vigilancia e resposta do Anexo 1B, solicitou-se
informagdes do Canada, Chile e Coldmbia (OPAS/MS, 2022). Buscou-se identificar, com esses
paises que demonstram expertise no tema, se realizam atividades comuns aquelas realizadas
pela Anvisa. O primeiro, Canadd, além de ser referéncia para capacitacdo de inspetores
sanitdrios, ja realizou Avaliagcdo Externa Conjunta (JEE) em junho/2018. O segundo, Chile,
realiza exercicios simulados regularmente. O terceiro, Coldmbia, é um dos 10 paises membros
da OMS que tem cumprido o compromisso de monitoramento das capacidades. Apenas
Colémbia ndo enviou documentos ou nao foi possivel acessar informacdes sobre o objeto do
benchmarking. Ambos os paises atingem percentuais acima do verificado pelo Brasil em

relacdo ao anexo 1B, conforme Figura 16.

= Canada ™ Chile Colombia Média global

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Figura 16 - Série historica do percentual de implementacdo da Capacidade Bésica C11 (Saude nos
Pontos de Entrada e nas Fronteiras) dos paises selecionados.
Fonte: OPAS/OMS 2022 apud e-SPAR (OMS).
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O Canada se destaca por ter uma legislacdo robusta em relacdo ao tema: uma Lei
federal de quarentena que autoriza medidas para controle de doengas em PoE além de outras
Leis e regulamentos relativos sanidade de servicos e meio ambiente. Apesar de contar com
140 aeroportos internacionais e mais de 200 portos maritimos, o pais designa apenas 5 deles
para implementagao e monitoramento das capacidades basicas. A Agéncia de Saude Publica
Canadense (PHAC) possui oficiais nas estacGes de quarentena nesses 5 locais (Vancouver,
Calgary, Toronto, Ottawa e Montreal), sendo que nos demais portos, aeroportos e passagens
de fronteira terrestre hd apenas funciondrios da Agéncia de Servicos de Fronteira que
recebem treinamento dos oficiais de quarentena e sao quem realiza os controles sanitdrios a
todo momento. Da mesma forma, as autoridades das provincias sdo as responsaveis pela
vigilancia sanitdria das instala¢des e servigos dos portos e aeroportos de sua jurisdicdo. Os PoE
designados contam com planos de resposta a emergéncias que coordenam as atividades das

diferentes autoridades e setores. Na Figura 17 estdo indicados os PoE designados:

Airports (3):
- Toronto Pearson International Airport

- Vancouver International Airport
- Montreal Trudeau International Airport

‘-‘g \§‘. °

% )
’ , c”j ™ Seaports (2):
1 ‘ L "] - Metro Vancouver Cruise Ship Terminal
‘ - Halifax Cruise Ship Terminal

Prince
Edward
+ Island

Ontario
()

CanADA - Political
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DLy New Scotia
1) Brunswick &
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....... Provincialterritorial boundary * Pato
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# Ottawa  National capial 0 250 500 750 1000 km

< Regina  Provincialterritorial capital e i R

lifax
a

Figura 17 — Pontos de entrada designados pelo IHR no Canada.
Fonte: OPAS/OMS 2022 apud Public Health Agency of Canada (PHAC).

Por sua vez, o Chile também ndo conta com autoridades sanitdrias nos portos e

aeroportos, sendo os controles sanitarios realizados pelos érgdos de fronteira. A designacao
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dos 3 portos, 1 aeroporto e 4 passagens de fronteira terrestre foi realizada pelo érgao do
Ministério da Saude que acompanha o monitoramento realizados pelos escritérios regionais.
Para isso, o Chile realiza ainda simulados visando avaliar a preparacao e funcionalidade dos
planos de contingéncia locais.

Os EUA registraram em 2021 o total de 19 portos, 20 aeroportos e 2 passagens de
fronteira terrestre designados, atingindo em média 93% das capacidades de vigilancia e
resposta. O érgdo responsavel pelo controle sanitdrio em PoE é a Divisdao de Quarentena e
Migracdo Global (DGMQ) do Centro de Controle de Doencas (CDC). Para isso conta com 18
Servicos de Quarentena (Quarantine Station) distribuido conforme Figura 18. Semelhante ao
Canada, o Servico de Quarentena apoia os oficiais de fronteira nos diferentes POE em que ndo
atuam presencialmente A missdo da DGMQ é de prevenir, detectar e responder a
disseminacdo de doencas transmissiveis que impactam a saude de viajantes domésticos e

internacionais.

San Juan

Miami J

| © c0C Quarantine Stations | PR and VI

Figura 18 — Distribuicdo dos Servicos de duarentena do CDC e suas jurisdicdes nos USA.
Fonte: NADEM, 2022.

Recentemente o CDC solicitou a instituicdo académica de referéncia, o National
Academies of Sciences, Engineering, and Medicine (NADEM), a avaliagdo da efetividade desses
Servicos de Quarentena baseado nas licdes aprendidas da pandemia de COVID-19. No aspecto
funcional do controle de doencas e acdes de resposta, o estudo avaliou as praticas de
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deteccdo e investigacdo de casos adotadas e recomendou fortemente o desenvolvimento de

planos operacionais para resposta a emergéncia baseados nas ligées aprendidas ao longo dos
anos com SARS, MERS, Zika, Influenza, Ebola e Covid (NADEM, 2022). O estudo também
avaliou as novas tecnologias e sistemas de informac¢do e recomendou o uso de tecnologias
digitais incorporando solugdes interoperdveis (tratam inclusive de Dados Antecipados de
Passageiros enviados pelas empresas aéreas que ja temos disponivel no Brasil) de forma a
adotar abordagens escalaveis frente ao grande nimero de viajantes internacionais (idem). Na
dimensao de coordenacdo e colaboracdo, reforca o papel do RSI 2005 e recomenda aprimorar
a coordenacdo entre diferentes agéncias com exercicios simulados de mesa e publicacdo de
guias; criacdo de mecanismos de coordenacdo com setor de aviacdo e maritimo e
relacionamento com demais setores regulados; e modernizar a comunicagdo para viajantes
(idem). Finalmente quanto a dimensao regulatdria avalia que a Lei federal que da autoridade
para o CDC adotar “medidas necessarias” para prevenir a introducdo e disseminacdo de
doencas é muito geral e foi definida ante da era da massificacdo das viagens, sendo necessario
prever na Lei procedimento para adoc¢do de medidas (idem).

As experiéncias dos paises na regido das américas com indices elevados de capacidade
de vigilancia e resposta demonstram a necessidade de definir claramente os Pontos de
Entrada designados e coordenagdo quanto aos demais portos, aeroportos e passagem de
fronteira, estabelecendo planos operacionais e capacitacdes para os agentes de fronteira.

A Airports Council International (ACl), entidade representante dos operadores de
aeroportos, desenvolve programa de Acreditacdo de Aeroporto em Saude (AHA) a partir de
guestionario que avalia todos os aspectos de medidas de saude aplicadas em aeroportos e
suporte para adocdao das melhores praticas preconizadas pela Organizacdo de Aviagdo Civil
Interacional (OACI) para enfrentamento de COVID-19 e outras emergéncias sanitarias (ACI,
2023). O custo desse programa é de 2.900 ddlares anuais por aeroporto e ja conta com 289

aeroportos acreditados, distribuidos no mundo conforme Figura 19.
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Figura 19 — Distribuicdo dos Aeroportos acreditados pela ACI no programa AHA.
Fonte: ACI, 2023.

Apesar de relevante, a atividade acreditacdo realizada pela ACI como iniciativa do
proprio setor é limitada no Brasil e restrita a COVID-19 e ao setor de aeroportos
internacionais, ndo atendendo a todos os requisitos sanitarios do RSI 2005 e atividades de
vigilancia epidemioldgica.

A pandemia de COVID-19 levou ao desenvolvimento da solugdo IATA Travel Pass,
aplicativo mével que pode receber e verificar uma variedade de resultados de testes de
COVID-19 e certificados digitais, possibilitando a automagdo da atividade de controle e
verificacdo desses documentos. A solucdo foi implementada em Singapura e testada no
Panama e por diferentes empresas aéreas ligadas a entidade (IATA, 2021). A Unido Europeia
também adotou tecnologia semelhante, o Certificado Digital COVID da EU, mostrando que a
digitalizacgdo de documentos sanitdrios e automagdo de controles é uma tendéncia
(COMISSAO EUROPEIA, 2021).

Diferentes solugdes informatizadas foram desenvolvidas para facilitar os controles
sanitarios de viajantes durante a pandemia de COVID-19, porém ainda carece de
harmonizagdo junto a OMS e evolugdo do RSI 2005 para viabilizar sua implementacao efetiva

pelas autoridades em todo mundo.
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VII. Descricdao das Possiveis Alternativas ao Enfrentamento do Problema
Regulatério

A atividade de identificacdo das causas raizes da capacidade de vigilancia e resposta
em saude publica em portos, aeroportos e fronteiras abaixo dos 100% preconizado pelo
indicador da OMS (problema regulatdrio) aponta como precisamos desenvolver a regulacédo
da atividade de vigilancia epidemiolégica para enfrentamento de casos e surtos de agravo de
controle, bem como no de ESPII.

Verificamos que a pandemia de COVID-19 afetou drasticamente o setor que
movimenta dezenas de milhdes de passageiros e quase 1 milhdo de toneladas de cargas,
concentrados em cerca de dezena de portos e aeroportos, bem como centenas de
aerédromos e terminais portudrios internacionais, domésticos e regionais sem clareza quanto
a atuacdo federal.

Um setor regulado que atua em portos centendrios e aeroportos modernos que
empregam dezenas de milhares de pessoas e que é organizado em dezenas de entidades,
também regulado pela ANAC e ANTAQ, e devido as diferentes autoridades do estado
envolvidas nas operacoes relacionadas a seguranca (Ministério da Aeronautica e Marinha do
Brasil), aduana (Secretaria da Receita Federal), migracdo (Policia Federal), e vigilancia
agropecuaria (Vigiagro), se organiza nos féruns CONAERO e CONAPORTOS respectivamente.
A complexidade desses primeiros contrasta com o contexto das fronteiras, em que a
infraestrutura existente é aquela provida pelas préprias autoridades de estado para exercicio
de suas atribuicdes em localidades com pouca ou nenhuma barreira que separe a cidade
fronteiriga do pais vizinho.

As experiéncias internacionais demonstram como as atividades de vigilancia
epidemioldgica sdo focadas nos aeroportos e portos de maior movimentacdo de pessoas e
realizadas a distancia, na forma de orientacdo e apoio técnico as autoridades de fronteira,
sendo que o proprio setor também se organiza para enfrentar as emergéncias sanitarias
devido ao impacto em suas operacgoes.

Assim, para atingirmos nosso objetivo de “aprimorar a capacidade de vigildncia e
resposta em saude publica em portos, aeroportos e passagens de fronteira terrestre, de modo
que as insuficiéncias sejam corrigidas por interesse préprio dos administradores e operadores
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ou por interven¢do da Anvisa, em caso de omissdo dos primeiros” é clara a necessidade de

abandonar a atuagao regulatdria e fiscalizatéria inespecifica adotada no ano de 2008 quando
da publicagdo da RDC n? 21/2008.

Foram consideradas as seguintes possiveis alternativas para enfrentamento do
problema regulatério “capacidade de vigilancia e resposta em salde publica em portos,
aeroportos e fronteiras abaixo dos 100% preconizado pelo indicador da OMS”:

a) Revogar a norma, sem estabelecer nenhum outro instrumento regulatdrio caso avalie que
ja hd outra norma que atenda o objetivo;

b) Ser estabelecida a Autorregulacdo, considerando a acreditacdo pelo Airports Council
International (ACI), vista no capitulo anterior;

c) Manter a norma, no caso do requisito vigente ser avaliado como adequado para atingir
determinado objetivo;

d) Atualizar a norma, caso algum dispositivo vigente precise ser revisto ou seja necessdria a
inclusdo de novos dispositivos;

e) Atualizar a norma e ser editada Instrucdo Normativa de atualizacdo periddica, de forma a
atender a necessidade de regulacdo oportuna frente a mudan¢a no padrdo de agravo
conhecido ou no caso de emergéncias; ou

f) Ser elaborado Guia, considerando a necessidade do setor adaptar determinadas atividades

de vigilancia e respectivas medidas de controle a determinados contextos operacionais.

Essas alternativas foram analisadas no enfrentamento dos objetivos especificos:

1. Considerando a necessidade de “ampliar a integragdo com o subsistema de Vigilancia
Epidemioldgica do SUS no controle de casos e surtos de agravos de controle e frente
a Emergéncias de Saude Publica Nacionais e Internacionais”, verificou-se que o setor
mantém servicos médicos, e esses devem exercer seu papel de notificacdo dos casos
e surtos de agravos de controle. Considerando ainda que ja ha previsdo na Lei n2
6.259/1975 e Lista Nacional de Notificacdo Compulséria de Doencas, Agravos e
Eventos de Saude Publica por servicos de salude, caberia estabelecer Guia para o setor
realizar as comunicacgdes e notificagdes de agravos de controle e, em caso de falta dos
agentes regulados, fazer uso do poder de policia para o retorno a regularidade. Em um
dos contextos de atuagao ja ha previsdo de atividades de vigilancia epidemioldgica no
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Guia Sanitdrio de Cruzeiros, atualizado em 2019, e que com a revogacao da RDC n?
754/2022, necessitara ser atualizado para vigilancia da COVID-19.

Em relacdo a necessidade de “dispor de informacdes de viajantes (API/PNR) para
deteccdo e investigacao de Eventos de Saude Publica”, a previsdao da norma da ANAC
ja garante o acesso aos dados para todas as autoridades publicas, e a SAC desenvolveu
o Sistema Brasileiro de Informacdes Antecipadas de Passageiros — SISBRAIP. A auséncia
de dados de contato do elemento PNR (dados da reserva da passagem aérea que
contém o numero telefone, e-mail e endereco do viajante) dos paises da UE ja estd
sendo tratado pela CONAERO de forma a atender a todas as autoridades. Assim, essa
necessidade hoje ja é regulada e ndao carece de figurar em norma, como acontece
hoje, apontando o instrumento Declaracdao de Bagagem Acompanhada, mas apenas
de manuteng¢do de procedimento interno para sua adequada utilizagao.

O objetivo de “estabelecer critérios para enquadramento dos Portos, Aeroportos e
Passagens de Fronteira Terrestre quanto a requisitos relativos a capacidade de
vigilancia e resposta de saude publica a todo momento e frente a Emergéncias,

I"

considerando a diversidade regional e multimodal” é aquele que carece de uma
regulacdo clara que permitird a Anvisa designar os PoE nos termos do RSI 2005 e
aqueles que terdao atua¢do na vigilancia epidemioldgica habitual considerando o
menor risco para o pais. A auséncia de previsao em norma, como esta hoje, traz
inseguranca e pouca adesao do setor aos requisitos do RSl 2005. Apesar dos
administradores de aeroportos ja acreditarem determinados aeroportos no programa
AHA da ACI, para atender os critérios para enfretamento da COVID-19 elaborados pela
OACI, avaliamos que esses ndo atendem a todos os agravos e ESPIl possiveis que
envolvem outros mecanismos de transmissdo além da respiratdria, logo demandando
outras medidas de controle.

A partir da definicdo dos critérios de designacdo acima, sera necessario “delimitar os
objetos e atividades de vigilancia epidemiolégica em Portos, Aeroportos e
Fronteiras”. Apesar dos critérios para PoE designados ja figurarem no RSI 2005 e guias
de apoio, serd preciso estabelecer em norma as responsabilidades para os agentes
regulados naqueles que ndo forem designados. A norma vigente prevé a comunicagao

de eventos a autoridade e indicacdo de seguir as orientacdes emanadas por essas,
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abrindo espaco para atuacdo ampla e despadronizada. A acreditacdo no programa

AHA da ACI teria o mesmo problema apontado acima para atender esse objetivo, ou
seja, ndo ter uma abordagem ampla das atividades de vigilancia epidemioldgica.
Dentre os instrumentos de vigilancia epidemiolégica, ao “estabelecer critérios e
formalidades para planos de contingéncia em Portos, Aeroportos e Fronteiras”
traremos clareza ao complementar a RDC n2 307/2015 que incorpora a Resolucdo
GMC MERCOSUL n2 26/2015. Tendo normatizado os critérios para enquadramento e
delimitados os objetos e atividades, cabera desenvolver uma norma e/ou Guia para
que o setor possa desenvolver e manter o plano de contingéncia do ponto de
entrada.

Porém, é necessario criar instrumento regulatério que seja dinamico o suficiente para
“estabelecer medidas sanitarias para casos e surtos de agravos de controle e frente
a Emergéncias de Saude Publica Nacionais e Internacionais com base no
conhecimento cientifico e a andlise de risco”. Atualmente tal atividade é realizado por
meio de Notas Técnicas, o que traz inseguranca juridica quanto a adocao de requisitos
como utilizacdo de mascaras, testagens e vacinag¢des para controle de doenca. Dessa
forma, caberia dispositivo na norma prevendo IN atualizacdo peridédica em que
indicacdo de medidas frente a diferentes agravos e emergéncias sejam atualizados
oportunamente.

Para aqueles dispositivos em desuso na norma vigente, no caso o CIVP emitido
manualmente em Centros de Orientacdo de Viajantes devido a evolucdo do
ConecteSUS e o fim da DBA, cabe “atualizar instrumentos e processos frente a novas
tecnologias” revogando-os.

Por sua vez, tanto a necessidade de “estabelecer metodologia de gestdo de riscos na
fiscalizacdo do cumprimento de medidas sanitarias” quanto “implementar os
processos de vigilancia epidemiolégica no SGQ da Anvisa” sdo atividades internas que
prescindem de regulacao.

Finalmente, para “comunicar oportunamente e ser uma fonte confiavel quanto a
medidas de prevengao e controle para agravos de controle e emergéncias de saude
publica para viajantes e comunidade de portos, aeroportos e fronteiras” caberia

manter a previsdo existente na RDC n2 21/2008 nos incisos V e IV dos Art. 17 e 18,
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respectivamente, para o setor “apoiar e viabilizar a divulgacdo e comunicacdo de
medidas sanitdrias previstas nesta Resolucdo e outras de interesse para a saude

publica preconizadas pela autoridade sanitaria federal”.

Considerando os diferentes objetivos, realizamos agrupamentos daqueles que tratam
da mesma tematica de forma a agrupar também as alternativas regulatdrias necessarias para

enfretamento do problema regulatdério. Os agrupamentos sao:

A) Executar processo de vigilancia epidemiolégica em PAF, mantendo capacidade de
vigilancia e resposta: atuacdo integrada com SNVE no controle de agravos de notificacdao
compulséria e enfrentamento de ESPII, estabelecendo critérios para enquadramentos de PAF
e planos de contingéncia. As alternativas a serem consideradas seriam: Manter RDC /Revogar
RDC / Autorregulagdo / Atualizar RDC associada a IN de atualizagdo periddica e Guia. Esse
agrupamento contempla os objetivos especificos 1, 3,4, 5, 6, 8 e 9.

B) Atualizar instrumentos de controle de viajantes em PAF: Revisar requisitos para CIVP e

DBA/dados de viajantes: revogar RDC / manter RDC. Esse agrupamento contempla os
objetivos especificos 2 e 7.
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VIIl. Exposi¢cao dos Possiveis Impactos das Alternativas Identificadas

Conforme apresentamos acima, o setor € amplamente regulado pelo Estado brasileiro,
sendo que as operagdes dos Portos e Aeroportos internacionais devem atender aos requisitos
das autoridades aduaneiras, migratérias e fitossanitdria. Todos os Aeroportos sdo objeto de
autorizagao da ANAC e Portos da ANTAQ, sendo que todos os prestadores de servico de
interesse sanitdrio necessitam de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa (AFE) da Anvisa,
com Unica excecdo os servicos de alimentacdo e aqueles servicos ofertados pelo proprio
operador do terminal.

Os operadores portuarios e aeroportudrios sao empresas publicas e privadas de
grande porte econémico que, conforme demonstramos, ja devem aplicar medidas de saude
relacionadas as suas operacdes sempre que essas apresentem riscos a saude publica. Dessa
forma, em observancia ao disposto no inciso VII-A e § 22 do Art. 62 do Decreto n2 10.411, de
30 de junho de 2020, ndo observamos impactos das alternativas identificadas para as
microempresas e empresas de pequeno porte.

Ja demonstramos também que esses riscos a saude publica podem estar relacionados
a Eventos de Saude Publica, que podem ocorrer a todo momento devido a viajantes ou
comunidades de PAF apresentarem algum agravo de controle ou por auséncia de
infraestrutura e servigos operando dentro de padrdes sanitarios, bem como em situagdes de
ESPII, carecendo de planos de contingéncia e preparacdo para aplicar medidas de saude
temporaria. Na aplicacdao dessas medidas, a diretriz do RSI 2005 é que evitem “interferéncias
desnecessarias com o trafego e o comércio internacionais” sendo “proporcionais e restritas
aos riscos para saude publica”. Considerando que as medidas tempordrias para ESPIl sdo
indicadas pelo Comité Emergéncia instituido pela OMS, isso garante alinhamento a praticas
internacionais que os operadores também devem atender em outros paises.

Cabe nesse momento destacar o forte impacto, demonstrado anteriormente, da
pandemia de COVID-19 que, ao levar a interrupcdao de viagens, tem impacto total nas
operacdes portudrias e aeroportuarias. Logo, é de interesse do setor desenvolver e manter
capacidade de vigilancia e controle de casos e surtos de agravos de controle bem como de

enfrentamento de ESPII de forma a garantir o menor impacto em suas operagdes.
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Atualmente, a Unica atividade de vigilancia epidemioldgica prevista no RSl 2005 que

no Brasil prevé autorizagdo da Anvisa é a emissao do Certificado de Livre Pratica (CLP), com
taxa definida na Lei n29.782/1999. Desde a implementagdo da Lei n2 14.301/2022 que institui
a “BR do Mar”, a CLP ficou limitada ao primeiro porto para embarcag¢bes longo curso,
alinhando sua aplicagdo ao preconizado no RSI 2005. Porém a auséncia de autoriza¢do nao
desobriga que operadores de ter que comunicar a ocorréncia de Eventos de Saude
relacionados as demais opera¢des de embarcagbes em portos nacionais, bem como em
aeronaves ou em terminais de passageiros. A identificacdo do descumprimento dessa
obrigacdo, bem como de atender notificacdo da autoridade sanitarias de medidas de saude
para o evento de saude comunicado ou frente a uma ESPII, pode ensejar a lavratura de Auto
de Infracdo Sanitdria para apuracao da penalidade e, eventualmente, aplicacdo de medidas
imediatas, como interdicdo de estabelecimento ou servico, de forma a cessar a exposicdo das
pessoas ao risco.

Considerando que a Resolu¢do ANAC n@ 255, de 13/11/2012, ja obriga ao setor aéreo
enviar dados antecipados de viajantes e os dispor para as autoridades publicas, bem como ja
se encontra disponivel o SISBRAIP, consideramos que ndao ha necessidade de avaliar os
impactos e custos dessa medida. Juntamente com as informacdes prestadas para concessao
da CLP, que sdo a Declara¢ao Maritima de Saude com lista anexa de passageiros, temos os
elementos para investigacao e busca ativa de contatos, atividade de vigilancia epidemiolégica
essencial para evitar a disseminac¢ao de agravos.

Atualmente, ja exigimos e avaliamos a necessidade de manter previsao de dispositivo
normativo relativa a necessidade de o setor comunicar medidas de saude, como ocorre com
informes sonoros e outras midias que sdo adotados regularmente. Avaliamos se tratar de
medidas de baixo custo, considerando que o conteldo e materiais sdo produzidos pela Anvisa
ou Ministério da Saude cabendo ao setor apenas veiculd-los nos terminais e meios de
transporte.

Arevogacdo de dispositivos relacionados ao CIVP ndo retira nenhuma fonte de recurso
ou cria nenhum custo, considerando que o documento previsto no RSI 2005 continuard
acessivel a populacdao nos moldes atuais.

Por sua vez, a falta de critérios e diretrizes para atuacdo do setor nos diferentes

contextos, doméstico e internacional, de baixa e alta complexidade, designado para o RSI 2005
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ou ndo, gera uma lacuna que tem levado a todos terem que atender os parametros maximos.

Logo, a definicdo em resolugao levaria a reducdo de custos e investimentos, tanto na operagao
guanto na fiscalizacdo, ao indicar os critérios de risco e requisitos relacionados.

A definicao de utilizagdo de instrugdao normativa de atualizagao periddica para medidas
sanitarias frente a casos, surtos e ESPII, ird superar a pratica atual de publicacdo de Notas
Técnicas e ou Resolucdes urgentes, levando a duvidas sobre a vigéncia e pertinéncia das
medidas ja adotadas pelo setor.

Finalmente, a utilizacdo de Guias para notificacdo de casos ao Sistema Nacional de
Vigilancia Epidemiolégica, possibilita ao setor exercer com melhor clareza atividades ja
obrigatdrias, ndo gerando novos custos operacionais e impactos nas operacdes e fiscalizacdo.

Por ultimo, a previsdo de Guia para elaboragio e manutencdo de planos de
contingéncias para ESPIl ird superar uma lacuna considerando que modelos de planos e
orientacdes estdo disponiveis apenas na pagina da Anvisa na internet, sem clareza quanto a
sua obrigatoriedade, responsabilidades do setor e mecanismos para garantir sua atualizacao.

A andlise dos impactos das alternativas esta no Quadro 5 e 6.

Quadro 5 - Quadro Demonstrativo dos Impactos Positivo e Negativos para alternativas ao objetivo de
executar processo de vigilancia epidemioldgica em PAF, mantendo capacidade de vigilancia e resposta

ALTERNATIVA AGENTES ‘ IMPACTOS POSITIVOS IMPACTOS NEGATIVOS
o g g Risco de disrupgdo de
pgra ores de Procedimentos conhecidos atividades frente a surtos e
meios transporte
ESPII
Administrad Risco de disrupg¢ao de
m|n|s.tra. ores Procedimentos conhecidos atividades frente a surtos e
de terminais
ESPII
Redugdo de quadro de
Anvisa Procedimentos conhecidos servidores para decisdes sobre

Manter RDC
agravos e surtos

Alinhamento reduzido ao

Desobrigagcdo em aplicagdo de sistema de vigilancia
SUS . S .
recursos em VE em PoE epidemioldgica devido a
centralizagdo na Anvisa
Risco de disrupgdo de
Populagao Procedimentos conhecidos atividades frente a surtos e
ESPII
Risco de disrupc¢ao de
Operadores de Auséncia de penalizagGes e atividades frente a surtos e
Revogar RDC .
meios transporte cobrangas ESPII

Inseguranca Juridica
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Administradores

Auséncia de penalizagGes e

Risco de disrupgdo de
atividades frente a surtos e

de terminais cobrancgas ESPII
Inseguranca Juridica
. Alinhamento aos instrumentos Instrumentos pouco adaptados
Anvisa
do SUS para a VE em PoE
L Falta de comunicagdo de
Aumento das notificagdes nos N
. . - agravos de controle e adogdo
SuUS sistemas de informacdo de . i
. de medidas de saude por
operadores nacionais . L
operadores internacionais
A . - Risco de disrupgdo de
N Auséncia de interrupgdo de . pe
Populagdo atividades frente a surtos e

viagens

ESPII

Autoregulagao

Operadores de
meios transporte

Alinhamento a padroes
internacionais

Risco de disrupgdo de
atividades frente a surtos e
ESPII

Normas OACI falta alinhamento
ao SUS

Administradores

Adequacéo ao setor aéreo (ACI)

Normas ACI falta alinhamento

de terminais ao SuUS
Anvisa Servidores alocados para outras | Auséncia de instrumentos para
atividades intervir na auséncia do setor

Falta de comunicagdo de

SuUsS N&o se Aplica (N/A) agravos de controle e adogdo
de medidas de saude
Risco de disrupc¢do de

Populacgdo Baixa de interrupgdo de viagens atividades frente a surtos e

ESPII

Atualizar RDC
associada a IN
de atualizagdo
periddica e Guia

Operadores de
meios transporte

Clareza dos padrdes para
procedimentos e documentagao;
reduzir disrupgdes nas atividades
em emergéncias

Necessidade de adequar
procedimentos e
documentacgao

Administradores

Clareza dos padrdes para

Necessidade de adequar
procedimentos e

de terminais procedimentos e documentagdo ~
documentacgao
Aumento da carga de trabalho
Anvi Seguranga juridica; Zara eI::bc:jragao dedINt balh
nvisa Maior alinhamento com SNVE umen 0. @ carga eNra amno
para monitorar situagdo
epidemioldgica de PAF
,:'IAlr;I'l\amelnto das m(.edlgas em Aumento de demanda por
SuUS aquelas preconiza asﬂpa.ra medidas como vacinagao e
enfrentamento de emergéncias; test
Integracdo dos PAF ao SNVE estagem
. ~ . Interrupgao de viagens de
Maior protecdo da coletividade . Pe . . g
= . 1 N viajantes sintomaticos e que
Populacdo reducdo disseminacgdo de

agravos

nao cumprem medidas de
saude

57




Quadro 6 - Quadro Demonstrativo dos Impactos Positivo e Negativos para alternativas ao objetivo
atualizar instrumentos de controle de viajantes em PAF (CIVP e DBA)

ALTERNATIVA

Revogar RDC

AGENTES

Operadores de
meios transporte

IMPACTOS POSITIVOS
Reducdo de passageiros
impedidos de viajar com mais
agilidade ao CIVP;

J& enviam dados de API/PNR

IMPACTOS NEGATIVOS

Adaptacdo a novos
procedimentos do CIVP

Administradores

Disponibilizar area de
atendimento de viajantes da

Reducdo de fluxo de pessoas
para solicitar CIVP que

de terminais . .
Anvisa para outras atividades consomem no aeroporto
Servidores disponiveis para
; -
Anvisa outras at|~wdades i . N/A
Automagdo da obtengdo de listas
de passageiros
SUS Reforgar os servigos e solugdes Manter a solugao CIVP no
do Ministério da Saude (CIVP) Conecte SUS
~ Redugdo de custo com Adaptacdo a novos
Populagdo

deslocamento para obter CIVP

procedimentos CIVP

Manter RDC

Operadores de
meios transporte

Procedimentos conhecidos para
emitir CIVP

Padrdes diversos no
atendimento de CIVP

Administradores

Procedimentos conhecidos para

Padrdes diversos no

de terminais emitir CIVP atendimento de CIVP
Anvisa N/A Redugag dos quadros limitados
de servidores
SUS Procedimentos conhecidos para | Requisitos defasados em
emitir CIVP relagdo a RNDS
~ Procedimentos conhecidos para | Custo de deslocamento até
Populagdo

emitir CIVP

unidades da Anvisa

58



IX. Comparagao de Alternativas

O Decreto n? 10.411/2020 definiu, em seu Art. 72, que uma das seguintes
metodologias especificas para afericdo da razoabilidade do impacto econdmico devera ser
adotada na AIR: | — analise multicritério; Il — analise de custo-beneficio; Ill — analise de custo-
efetividade; IV — andlise de custo; V — analise de risco; ou VI — andlise risco-risco. Além destas
abordagens, o regulamento prevé o uso de metodologia diferente, desde que devidamente
justificada a adequacdo ao caso em andlise.

Considerando as alternativas ao problema regulatério e seus impactos desenvolvidas
até aqui, avaliou-se que a metodologia mais adequada é a Analise Multicritério (AMC). O Guia
de Andlise de Impacto Regulatdrio da Anvisa orienta que a AMC é uma técnica para a
comparac¢do dos impactos das alternativas regulatdrias que auxilia o tomador de decisdo a

lidar com problemas complexos em um contexto com muitas incertezas. Segundo o Guia:

Os principais beneficios da AMC sobre os métodos qualitativos
sdo: (1) maior transparéncia; (2) os objetivos e critérios sdo
claros e passiveis de revisdo pelo tomador de decisdo; (3) os
indicadores, escalas e pesos sdo estabelecidos conforme a
literatura; (4) é um importante meio de comunicagdo do
tomador de decisdo com a sociedade; e (5) permite uma
tomada de decisdo mais clara, sistematica e auditavel. (Brasil,

2021)

O Guia de Andlise de Impacto Regulatério da Anvisa indica que inicialmente sejam
definidos critérios mensuraveis, mesmo que qualitativamente, para comparar as alternativas.
Considerando o problema “capacidade de vigilancia e resposta em satde publica em portos,
aeroportos e fronteiras abaixo dos 100% preconizado pelo indicador da OMS”, os atributos
para avaliar as alternativas serdo as diretrizes publicadas pelo Centers for Disease Control and
Prevention dos Estados Unidos no documento Updated Guidelines for Evaluating Public Health
Surveillance Systems. Esses atributos sdo amplamente utilizados para avaliacdo do sistema de
vigilancia epidemioldgica no Brasil (BRASIL, 2009; BARBOSA et al, 2015; SILVA et al, 2017;
RIBEIRO e SANCHEZ, 2020), dos quais selecionamos atributos quantitativos (oportunidade,
sensibilidade, especificidade e representatividade) e qualitativos (simplicidade, flexibilidade,

qualidade dos dados e aceitabilidade) e a utilidade do sistema.
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Na avalicdo de sistemas de vigilancia também é indicado que os atributos tenham

énfase diferentes (CDC, 2021; GROSECLOSE, BUCKERIDGE, 2017) de acordo com o objetivo do
sistema de vigilancia a ser avaliado. Considerando que o principal objetivo da VE em PAF é
identificar ESP e adotar medidas sanitdrias oportunas frente a agravos de controle e ESPIl com
a menor interferéncia no transito de mercadorias e pessoas, sendo operado por tripulantes
de meios de transporte sem qualificacdo como profissionais de saude, os atributos de
oportunidade, sensibilidade, simplicidade, flexibilidade, aceitabilidade e utilidade tem maior
aplicagao frente aos demais. A necessidade de sermos mais sensiveis reduz a especificidade
para casos de agravos de controle, conforme Hopkins (2005), e menor qualidade dos dados
para a vigilancia devido aos operadores e instrumentos utilizados. O peso dos critérios
ponderado a partir do objetivo da VE de PAF e as escalas de avaliagao estao apresentadas no

Quadro 7.

Quadro 7 — Peso dos critérios ajustados para o objetivo da VE de PAF e escala

AVALIAGAO ESCALA OBIJETIVO PESO

CRITERIO ATRIBUTO

1.Reduzir disseminagdo .
I . Horas entre inicio ESP e
pela oportuna adogdo Oportunidade - HORAS MINIMIZAR 15%
. , comunicagao ao PFN
de medidas de saude
’ Identlgcar rol e sensibilidage | 1007 ESPcomunicados; | ) oo | \aximizar | 15%
agravos de controle e ensibilidade 75%:50%; 25%; b 6
surtos
3. Identificar casos 100% ESP comunicados
confirmados de agravos Especificidade | confirmados; 75%; 50%; 100% MAXIMIZAR 05%
de controle e surtos 25;
4. Informagoes . 100% formulario
Qualidade . o o
completas para dos dados preenchidos correto; 100% MAXIMIZAR 05%
investigacao 75%; 50%; 25;
5 Facilidad Muito facil, facil,
-ractidade para Simplicidade | mediano, dificil emuito | 1a5 | MAXIMIZAR | 15%
comunicar ESP .
dificil
Atende apenas casos
. a E ini
6. Adequacdo aESPIN/ | 1\ ok ilidade clinicos, atende 1a3 | MAXIMIZAR | 15%
ESPII transmissiveis e qualquer
ESPII
7.Aplicagdo de medidas
1 0, 0, 0,
para controle de ESP em | Aceitabilidade 00% dos PAF, 75%, 50%, 100% MAXIMIZAR 15%
25% e 10%
PAF
8.Contribuicdo para .
prevencgao e controle de Utilidade Percentuall c'apaudades 0a 100 MAXIMIZAR 15%
basicas
agravos em PAF

Conforme Guia para Elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) da Secretaria
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de Advocacia da Concorréncia e Competitividade, “cada critério recebe um score e um peso,

de acordo com sua contribuicdo esperada para a obtencao dos objetivos definidos” (SEAE,
2021). O Quadro 6 apresenta critérios obtidos a partir da de literatura técnico cientifica

consagrada para VE com pesos atribuidos de acordo com os objetivos para VE em PAF.

Considerando que os critérios ndao compensatérios, em que ndo hd taxa de
compensacao (trade-offs) entre critérios, é indicado o método PROMETHEE |l (Preference
Ranking Organization Method for Enrichment of Evaluations), de acordo com o Guia para
Aplicacdo da Analise Multicritério em Andlise de Impacto Regulatério (AIR) no Inmetro. (REIS
e SCHRAMM, 2022). E um método que utiliza a abordagem de sobreclassificacdo “onde o
resultado da andlise consiste em uma relacdo de superacdo estabelecida pela comparacado par

a par das alternativas” (idem).

Para aplicacdo do método PROMETHEE Il é necessdrio primeiro realizar a avaliacao
intracritério, definindo as func¢des de preferéncia associada a cada critério que irdo
representar a atitude do decisor frente as comparacGes entre pares de alternativas para um
dado critério de maximizacdo ou de minimizacdo do desempenho (idem). “Quanto mais
préxima de zero, maior é a indiferenca entre as alternativas e, quanto mais préxima de 1,
maior é a preferéncia da alternativa ajsobre a alternativa ax “(idem) A fung¢do adotada é a
usual, que “assume o valor 1 para diferencas de desempenho positivas e assume valor 0 para

diferencas negativas ou iguais a 0”

O método requer ainda a avaliagdo intercritério, em que sao definidas as medidas de
importancia relativa de cada critério, sendo que soma de todos os pesos deve ser igual a 1.

(idem). Finalmente,

“Uma vez definidos os pesos dos critérios e as funcbes de preferéncia,
deve-se calcular o indice de preferéncia P(a, ak), que expressa a
agregacao das avaliacdes das alternativas em cada critério. Por fim, o
fluxo liquido de cada alternativa de decisdo é calculado para dar origem
ao ranking” (REIS e SCHRAMM, 2022)

A aplicacdo do método inicia com elaboracdo da matriz de decisdo em que as

alternativas sdao avaliadas frente a cada critério segundo a escala definida no Quadro7. A

matriz de decisdo é apresentada no Quadro 8.
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Quadro 8 - Matriz de Decisao

Max Max Max Max Max Max Max
Pesos (0% -
1 [ 1 0, 0, 0, 1 0, 1 0, 1 0, 1 0,
100%) 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5% 5%
Alternativa Oportunidade | Sensibilidade | Especificidade | Qualidade | Simplicidade | Flexibilidade | Aceitabilidade | Utilidade
Revogar
RDC 72 25 25 25 1 1 10 10
Auto 48 25 25 25 2 2 25 20
regulagao
Manter RDC 6 50 50 50 3 3 75 60
Atualizar
RDC +IN + 6 75 75 75 5 3 100 80
Guia

A partir da matriz de decisao foram elaboradas as matrizes de alternativas versus
alternativas e calculadas as matrizes de intensidades de preferéncias. A partir das intensidades
de preferéncia e dos pesos atribuidos a cada um dos critérios foi calculado o indice de
preferéncia e finalmente o fluxo positivo de sobreclassificacdo e o fluxo negativo de
sobreclassificacdo, gerando o ranking disponivel no Quadro 9. As matrizes com os calculos

intermediarios encontram-se disponiveis no processo.

Quadro 9 - Tabela Resultado - PROMETHEE II

Alternativa Phi+ (fluxo Phi- (fluxo Phi (Phi+ - Phi-)  Ranking
positivo) negativo)
Revogar RDC 0,15 2,75 -2,6 49
Autorregulagao 0,75 2 -1,25 30
Manter RDC 2 0,85 1,15 29
Atualizar RDC+IN+Guia 2,7 0 2,7 1¢

A partir da Analise Multicritério adotando o método PROMETHE IlI, a alternativa
selecionada para o objetivo de executar processo de vigilancia epidemioldgica em PAF,
mantendo capacidade de vigilancia e resposta, foi o conjunto de atualizar a RDC, com

previsao de Instru¢ao Normativa de atualizagdo periddica e Guia para orientar o setor.

Quanto as alternativas para o objetivo de atualizar instrumentos de controle de
viajantes em PAF, relacionado as previsdes vigentes para CIVP e DBA da RDC n2 21/2008,
considerando a avaliacdo impacto realizada no capitulo anterior e evolugbes discutidas

quando ao tema, indica-se a alternativa de revogar essas previsoes.
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X.

Identificacao e Definicao dos Efeitos e Riscos

Na andlise dos riscos relacionado as alternativas regulatérias selecionadas, foi utilizada

a tipologia do Guia Pratico de GRC da Anvisa (BRASL, 2018):

| riscos operacionais: eventos que podem comprometer as atividades da
instituicdo, normalmente associados a falhas, deficiéncia ou inadequacao
de processos internos, pessoas, infraestrutura e sistemas;

II. riscos de imagem ou reputacdo: eventos que podem comprometer a
confianca da sociedade, parceiros, governo, setor regulado e/ou
fornecedores em relagdo a capacidade da instituicdo em cumprir sua
missao;

[Il. riscos legais: eventos derivados de inovagdes ou alteragbes legislativas
ou normativas que podem comprometer as atividades da instituicao;

IV. riscos orgamentdrios e financeiros: eventos que podem comprometer a
capacidade da instituicdo de dispor dos recursos orgamentarios e
financeiros necessdrios a realizagdao de suas atividades, ou eventos que
possam comprometer a propria execugao or¢amentdria, ou acarretar
prejuizo ao erario; e

V.risco de integridade: vulnerabilidade institucional que pode favorecer ou
facilitar praticas de corrupgao, fraudes, irregularidades e desvios éticos e
de conduta.

O principal risco operacional é relacionado ao quadro reduzido de servidores em PAF

que afeta a execucdo da investigacdo de agravos e surtos comunicados, sendo que a

priorizacdo para agravos de maior risco, bem como plano para alocar recursos frente a ESPII,

quando medidas adicionais sdo indicadas, a estratégia para tratd-lo. A comunicacdo a

populacdo sobre as mudancas no atendimento ao CIVP é essencial para evitar transtornos de

pessoas que eram atendidas nos postos e passam a utilizar sistemas que nao estdo sob gestao

da Anvisa. Também a adoc¢do/remocdo oportuna das medidas é demanda setorial que

esperamos tratar com IN de atualizacdo periddica associada a manter proximidade com areas

técnicas do Ministério da Saude para acompanhar mudangas nos guias e listas de agravos de

notificacdo. Finalmente, para evitar abusos de autoridade e corrup¢ao, o monitoramento de

ESP passara a avaliar as medidas e justificativas relacionadas a livre prdatica. Nao foram

identificados riscos financeiros.

O quadro 10 apresenta os riscos identificados para as diferentes alternativas.
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Quadro 10 — Riscos identificados

Alternativa regulatoria

Tipologias de risco

selecionada Operacional Imagem Legal Financeiro ‘ Integridade
Equipe
. insufici AtualizagOes
Atualizar RDC Insuficiente para : Exigéncias de
associada a IN de | '"vestisar Atraso na da Lista N/A medidas
i . agravos e surtos; | ado¢do/remocdo | Nacional de abusivas para
atualizagao Aumento da de medidas Agravos ou . ) p
.. s . g livre pratica
periddica e Guia demanda frente Guias
a ESPII
Revogar Ndo atender Mandados
dispositivos da Indisponibilidade | cidaddo que udiciais para
RDC do Conecte SUS | procura postos Jemitir CI\F;P N/A N/A
e SISBRAIP para emissao do

(CIVP e exigéncia
de DBA)

Clvp

para cidaddos
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XIl.  Estratégia de Implementa¢ao, Monitoramento e Avaliacao

A implementagdao das alternativas selecionadas esta alinhada as iniciativas em
andamento na COVIG/GGPAF e com o Projeto Estratégico 16 de Aprimoramento das
capacidades basicas de vigilancia em pontos de entrada pdés pandemia da COVID-19.
Novamente, lembramos os objetivos regulatdrios para VE em PAF e respectivas alternativas
selecionadas:

A) Executar processo de vigilancia epidemiolégica em PAF, mantendo capacidade de
vigilancia e resposta: atuacdo integrada com SNVE no controle de agravos de notificacao
compulséria e enfrentamento de ESPII, estabelecendo critérios para enquadramentos de PAF

e planos de contingéncia. A alternativa selecionada foi atualizar RDC associada a IN de
atualizag¢do periddica e Guia

B) Atualizar instrumentos de controle de viajantes em PAF: Revisar requisitos para CIVP e
DBA/dados de viajantes: revogar RDC

O monitoramento da situacdo epidemioldgica quanto a alertas e ESPII é atividade
regular que conta com acompanhamento da reunido semanal do Comité de Monitoramento
de Eventos (CME) do Ministério da Saude, bem como leitura e analise diaria do portal da OMS
para os Pontos Focais nacionais do RSI, além da participacdo de reunides, salas de situacdo e
Centro de Operacdo de Emergéncia quando ativados. A partir da orientacdo técnica e
normativa do Ministério da Saude, serdao avaliadas a necessidade de atualizar as medidas para
indicacdo a DIRES da necessidade de publicacdo de IN.

O monitoramento de ESP em PoE é atividade a ser incrementada com a introducao de
registros no SISBRAIP no setor aéreo, e do PSP no setor maritimo, bem como atualizacdo e
manutencdao do monitoramento do setor de cruzeiros com medidas pds COVID-19 no Risk
Manager.

A utilizacdo do SISBRAIP para busca ativa de casos e contatos vem sendo orientada
desde junho de 2022 e necessita de evolugdes no sistema de informacao, fornecido pelo
SERPRO e gerido pela SAC, e nos procedimentos. Também estd sendo incorporada o
monitoramento da atividade de bagagem acompanhada considerando sua interface direta
com os viajantes.

O monitoramento das capacidades do Anexo 1B do RSI 2005 é atividade anual que sera

aprimorada com o Guia e definicdo dos critérios para designacdo de PoE.
65



Desde o final de 2022, com a disponibilizacdo do CIVP no Conecte SUS, a drea emitiu

parecer, considerando Nota Informativa conjunta com Ministério da Saude para Secretarias

de Saude de Estados e Municipios, definindo a transicdo da atividade de emissdo do

Certificado que passard a ser centralizada em posto na COVIG e com equipe reduzida até

completo atendimento da demanda pelo Ministério da Saude.

O Plano de implementacdo das atividades relacionadas as alternativas regulatérias

selecionadas estdo descritas no Quadro 11 e as metas relacionadas no Quadro 12.

Quadro 11 - Plano de Implementacdo

Atividades
Monitoramento | Assessoria Anual Sede Anvisa Garantir a Aplicacdo Sem
das COoVIG seguranga metodologia custo
Capacidades sanitaria nos SPAR para
Basicas PoE Anvisa
designados
Monitoramento Equipe Em CME Manter Participacgao Sem
alertas e ESPII CoVIG andamento | (Videoconferéncia) | atualizadas | CME, COEs e custo
internacionais e as Salas de para
indicacao orientagdes e Situagao Anvisa
medidas medidas de
controle
Monitoramento Equipe Mensal Sede Anvisa Fiscalizar Registros Sem
de ESP Aviagao CoVIG e Postos adogdo SISBRAIP custo
Civil e CVPAF comunicagao para
e medidas Anvisa
controle
Monitoramento Equipe Mensal Sede Anvisa Fiscalizar Registros Sem
ESP CoVIG e Postos adogdo PSP custo
embarcagées e CVPAF comunicagao para
carga e medidas Anvisa
controle
Monitoramento Equipe Didria Sede Anvisa Fiscalizar Registros Sem
de ESP navios CoVvIG adogao RM custo
de Cruzeiro comunicagao para
e medidas Anvisa
controle
Descontinuagdo Chefe Até 2024 Sede Anvisa Passard a ser Nota Sem
da atividade Posto CIVP realizada no conjunta custo
CIVP Conecte SUS Ministério para
da Saude Anvisa
Ampliagdo da COVIG e 2023 Sede Anvisa Melhorar a Capacitagao Sem
utilizagao do Postos oportunidade no POP custo
SISBRAIP e para
assertividade Anvisa
das a¢oes
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Quadro 12 - Monitoramento e metas

Indicador + conceito

Meta + Descrigao

Método de Calculo

Periodicidade

Responsavel

SISBRAIP até
dez/2025

Capacidade basica em Ampliar para 80% o Metodologia Anual COViG e
PoE designado indicador SPAR até indicador SPAR CFPAF
dez/2025 OMS
Manutengdo das Manter em menos 5% Cruzeiro com Temporada COViG e
operagdes de cruzeiros operagdes com surtos surto/total de anual CFPAF
frente a surtos cruzeiros
Manutencdo de Manter em menos 5% Operagoes Mensal COViG e
operagdes de navios operagdes com surtos embarcagdo com CFPAF
longo curso e cabotagem surto/operagdes
frente a surtos embarcacgdo
Descontinuagdo CIVP Redugdo de 50% Total de CIVPs Mensal PVCIV
emissdo CIVP no emitidos
GOV.BR a cada ano mensalmente
Utilizagdo do SISBRAIP Alcancar 100% ESP Relatdrio registros Mensal COViG e
registrados no SISBRAIP Postos
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Xll. Participacao Social

Para elaboragdao desse AIR contamos com diferentes contribuicdes de servidores da

Anvisa e de agentes regulados, conforme abaixo:

1. Relatério de Avaliacdo do Resultado Regulatério - ARR das RDC n2 754 e 759/2022 (setor
maritimo)

Considerando que as normas em questdao sdo sobre a operacionalizacdo de vigilancia
epidemioldgica e controle de um agravo, a COVID-19, a avalicdo do setor maritimo traz
aportes para a andlise do nosso problema. Para a ARR das referidas RDC, foram considerados
como indicadores, dentre outros, a percepcdo do segmento regulado e dos agentes internos
(servidores da Anvisa) sobre a contribuicao dos instrumentos regulatoérios para o controle da
transmissao e de surtos de Covid-19 nas embarcacoes.

Na avaliagao do setor regulado sobre a RDC n2 754 houve 100% de concordancia total
de que a norma contribuiu para que fosse controlada a transmissdo e os surtos em
embarcacdes, além de ter permitido a manutencdo das operagdes sem interferéncias
desnecessarias, com relacdo a afirmacdo de que as diretrizes estabelecidas pela RDC estavam
alinhadas com o preconizado por regulamentos internacionais, de que a equipe da Anvisa
esteve acessivel para atender as solicitacGes de esclarecimentos e de que a RDC foi redigida
com orientacdes claras e precisas. Ndo houve concordancia quanto a afirmacdo de que a
fiscalizacao foi conduzida de forma harmonizada pelos inspetores.

Sobre a RDC n? 759 a maioria das respostas também indicou que a norma permitiu a
manutencdo das operacdes sem interferéncias necessarias; que as suas diretrizes estavam
alinhadas com o preconizado por regulamentos internacionais e que ela foi redigida em
linguagem simples, com orientacdes claras e precisas.

Para o setor, além da clareza e objetividade da norma, a padroniza¢cdo em nivel nacional
dos procedimentos a serem adotados foi destacada como uma conquista dessas normas.

O entendimento de que uma clareza de procedimentos e a¢des a serem adotadas e os
critérios para essas acoes corrobora com as hipdteses da normativa ser acrescida de IN e Guia
gue possa atender de forma oportuna e mais especifica aos eventos de salde a serem

enfrentados, o que atualmente é realizado precariamente através de Notas Técnicas.
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Auséncia de padronizacdo da fiscalizacao foi tratada como uma alternativa regulatéria

pois é objeto do SGQ da Anvisa.

O relatério de ARR estda disponivel em https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorios-de-arr-1

2. Relatdrios do evento Conexdao PAF 2022, em que servidores da Anvisa discutiram
impactos da COVID-19

As contribuicoes dos servidores subsidiaram a discussdo dos problemas regulatérios.

3. Registro de evento do setor aéreo FAL CONECTIONS 2022 em que foram discutidos
impactos da COVID-19

Os apontamos dos representantes do setor aéreo subsidiaram a discussdo dos

problemas regulatérios. O evento FAL CONECTIONS estd disponivel no link

https://www.youtube.com/watch?v=JY-Two3VIgE

4. Oficina com servidores da Anvisa para identificagao das causas raizes e do problema
regulatorio
Os servidores foram indicados pelas CRPAF cujas discussdes resultaram na definicao da

Arvore de Problemas da Figura 10.

5. Apresentacgdo da arvore de problemas e objetivos regulatérios para entidades do setor
aéreo

Em reunido no parlatdrio no dia 13/04/2023 a Anvisa apresentou a arvore de problemas

e objetivos regulatérios da presente AIR, solicitando as seguintes contribui¢des do setor aéreo

(empresas aéreas e administradoras dos aeroportos) acerca da revisdo da RDC n2 21/2008:

“Qual a sua opinido sobre a RDC n° 21, de 2008?
a. Elencar aspectos positivos e negativos.
b. Em uma eventual alteragdo normativa, em linhas gerais, quais os

artigos mereceriam revisao. Justifique.”

A Associacdo Brasileira das Empresas Aéreas - ABEAR, respondeu “Ndo aplicavel para

as Empresas Aéreas”
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A Latin American and Caribbean Air Transport Association —ALTA, respondeu “Secdo 5

— Nao existe mais DBA. Além disso ndo estd claro sobre o contato que as autoridades possam
fazer com os passageiros. Tivemos no passado um voo onde um pax tinha suspeita de uma
doenga e tivemos que dispor da lista com nomes, contatos e assentos. Essa lista foi repassada
ao Ministério da Saude e contatos foram feitos com alguns passageiros. Depois foi verificado
(apds a prova e contraprova do exame) que o pax ndo tinha doenca e questionei Anvisa sobre
quem deveria ligar de volta aos pax que foram contatados, ....sem resposta. Ou seja, deixaram
as pessoas estressadas e depois nem para ligar de volta informando que foi alarme falso.”

Os problemas apontados pela ALTA foram abordados e serdo tratados na atualizacdo
da RDC e Guia.

A empresa aérea AZUL respondeu: “A RDC n2 21/2008 cumpriu importante papel no
estabelecimento de orienta¢des e controle sanitdrio em portos, aeroportos, passagens de
fronteiras e recintos alfandegados. Entretanto, essa regulamentacao careca de atualizacao,
conforme serd demonstrado. Dessa forma, para adequar as altera¢des propostas a Resolucdo
n2 661/2022, sugere-se a inclusdo de um novo item no §12 (do Art. 42 da RDC 21/2008), que
prevé: “os residuos sanitdrios das aeronaves serdo considerados como infectantes, em voos
com casos de suspeita de evento ou emergéncia que represente ameaca saude publica.”

Quanto a contribuicdo da AZUL, a previsdao que residuos de aeronaves devam ser

tratados como infectantes esta na RDC n2 661/2022 e n3o é objeto dessa AIR.

6. Apresentagdo em reunido por videoconferéncia para publico em geral

A COVIG/GGPAF promoveu no dia 09/08/2023 encontro para discutir oportunidades
de melhoria no controle sanitdrio de viajantes. O evento foi divulgado no portal da Anvisa

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-convida-para-

reuniao-sobre-revisao-da-norma-de-controle-sanitario-de-viajantes) e contou com mais de

130 participantes interessados no setor, publicos e privados, de diferentes unidades
federadas. No evento foi apresentada a arvore de problemas e objetivos, bem como
alternativas regulatérias e prévia da Andlise Multicritério e critérios aplicados para a vigilancia

epidemioldgica em PAF.
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Devido ao grande numero de participantes, orientou-se que enviassem contribuicoes
para o e-mail institucional. Um representante da ANAC citou a Carta AN 5/28-23/51 da
Organizacdo de Aviacao Civil Internacional (OACI) sobre gestdo a longo prazo da COVID-19 e
construcdo de resiliéncia a futuras emergéncias de saude publica no setor da aviagdo. Em
suma, a OACI recomenda aos paises que apliquem as recomendag¢les tempordrias e os
documentos de orientacdo da OMS, coordenem a abertura das fronteiras ou o
estabelecimento de corredores sanitarios, suspendam adequadamente as medidas sanitdrias
relacionadas a COVID-19 nas viagens internacionais e apoiem o estabelecimento de uma
estratégia de longo prazo para a gestdo da COVID-19, uma vez que, por ter se tornado
permanente, a COVID-19 prevalece como problema de saude persistente, sendo que os
sistemas de saude de alguns Estados Membros apresentam dificuldades relativas a baixos

niveis de imunidade, escassez de vacinas e medicamentos, desinformacao e outros.

As contribuicoes enviadas por e-mail e estdo sumarizadas no Quadro 13.
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Quadro 13 — Contribuicdes do setor aéreo de alteragGes da RDC n2 21/2008 e tratamento dado a cada uma.

Empresa/Associa¢do

Associagao Brasileira das
Empresas Aéreas —

Contribuicao

Criagdo de um ‘Certificado de
qualidade ANVISA’ para as

Justificativa
Traria a necessidade de haver uma
certificagdo de referéncia na atividade
de higienizagdo e limpeza das
aeronaves, induzindo-as a terem seus
mecanismos internos adequados de

Acatado

N3o se aplica

Justificativa

A atividade de Limpeza e deseinfecgdo atualmente
¢ prevista na RDC n2 02/2003.

ABEAR ESATAs garantia da qualidade sanitaria e o fiel
cumprimento dos requisitos sanitarios
estabelecidos em legislagdo
pertinente.
Atualmente é requisito que a
Apds apresentagdo no embarcagdo possua certificado Atualmente a autorizagdo para atracar e operar,
webinar, solicitou que sanitario da embarcacgdo vélido para seja para embarcagdes longo curso que
SYNDARMA/ABEAM embarcacgdo pude atracar e atracar e operar, mesmo que esteja N&o se aplica | necessitam de Livre Pratica ou de cabotagem que

operar e ndo tivesse caso de
evento de salde publica

solicitando novo certificado devido a
expiracdo do anterior, gerando custos
ao setor

necessitam de Comunicac¢do de chegada, é
prevista na RDC n2 72/2009.

Azul Linhas Aéreas

Incluir novo item no §12 do
Art. 42 da RDC 21/2008, que
preveja que os residuos
sanitarios das aeronaves
serdo considerados como

Adequacao as alteragGes propostas na

A previsdo que residuos de aeronaves devam ser

o . o N3o se aplica tratados como infectantes estd na RDC n?
Brasileiras infectantes em voos com Resolugdo n? 661/2022 P
. 661/2022
casos de suspeita de evento
ou emergéncia que
represente ameaca saude
publica.
Aeroméxico . e Conforme ja discutido na Segdo XXX deste
Ajuste da RDC no que se A DBA ndo é mais exigida dos - J N .
refere a Declaracdo de viajantes que ndo estiverem obrigados Relatdrio, 0 acesso aos dados de passageiros para
Latin American and s ) q & Acatada todas as autoridades publicas ja é garantido em

Caribbean Air Transport
Association — ALTA

Bagagem Acompanhada
(DBA)

a se dirigir ao canal “bens a declarar”,
conforme IN RFB n2 1.059/2010.

norma da ANAC e a SAC desenvolveu o SISBRAIP.
Assim, a necessidade de dispor de informacdes de
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viajantes (API/PNR) para detecgdo e investigacdo
de Eventos de Saude Publica hoje ja é regulada e
ndo carece de figurar em norma, ndo sendo
necessario, portanto, alterar o instrumento
utilizado em relagdo a DBA, mas, apenas, manter
procedimento interno para sua adequada
utilizacdo.

Aeroméxico

Alocacdo da responsabilidade
pela auséncia de documentos
sanitarios exigidos ou
preenchimento incorreto,
exclusivamente ao
passageiro.

A Aeroméxico se limita a realizar a
conferéncia dos documentos exigidos
no momento do embarque, ndo
podendo ser obrigada a garantir que o
passageiro os mantenha em sua posse
e/ou os apresente quando forem
requisitados pela autoridade sanitaria
alfandegaria.

N3o acatada

A responsabilidade é solidaria. O tema serd
tratado na proposta de Resolugdo.

ALTA

Estabelecer a autoridade
responsavel por se comunicar
com passageiros suspeitos e
contatos préximos

“Tivemos no passado um voo onde
um pax tinha suspeita de uma doenca
e tivemos que dispor da lista com
nomes, contatos e assentos. Essa lista
foi repassada ao Ministério da Saude e
contatos foram feitos com alguns
passageiros. Depois foi verificado
(apds a prova e contraprova do
exame) que o pax ndo tinha nada e
guestionei Anvisa sobre quem deveria
ligar de volta aos pax que foram
contatados, ....sem resposta. Ou seja,
deixaram as pessoas estressadas e
depois nem para ligar de volta
informando que foi alarme falso.”

A Lein29.782, de 1999, no § 32 do Art. 69,
imputou a Anvisa a atuag¢do na vigilancia
epidemioldgica e de controle de vetores apenas
em portos, aeroportos e fronteiras. Fora desses
ambientes, o poder e a responsabilidade de
executar ac¢oes de vigildncia epidemioldgica cabem
as Secretarias Estadual e Municipal de Saude (Lei
n2 8.080/90) e aos Centros de Informacdes
Estratégicas em Vigildancia em Saude (CIEVS).
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ANEXO | - Lista de entidades e empresas do setor

SETOR AEREO

Associacdo Brasileira das Empresas Aéreas - ABEAR

International Air Transport Association - IATA no Brasil

Junta de Representantes das Companhias Aéreas Internacionais do Brasil JURCAIB
Associacdo Brasileira das ESATAS - Abesata

Federagdo Nacional dos Trabalhadores em Aviac¢ado Civil da CUT — FENTAC
Sindicato Nacional dos Aeronautas — SNA

Airports Council International - ACI

Empresas aéreas:

Azul Linhas Aéreas Brasileiras S.A.
Gol

LATAM

Operadores aeroportudrios:

Aeroportos do Brasil — ABR (substituiu ANEAA)

Infraero (presidencia@infraero.gov.br)

Associacdo Nacional de Concessionarias de Aeroportos Brasileiros - ANCAB
Aena (fyus@aernabrasil.com.br)

Fraport (a.pal@fraport-brasil.com)

Vinci Airports (julio.ribas@vinci-airports)

Socicam (marco.migliorini@socicam.com.br)

Inframerica (juan@inframerica.aero)

Aeroportos Brasil Viracopos (pedro.souza@viracopos.com)
BH Airport (diane.fernandes@bh-airport.com.br)

Zurich (imprensa@zurichairportbrasil.com)

Gru Airport (wilson.souza@gru.com.br)

Rio Galedo (dimassalvia@riogaleao.com)

SETOR PORTUARIO

Associacdo Brasileira de Cruzeiros Maritimos - CLIA
MSC

Costa Cruzeiros

Seaborn

Hanseatic

Sevenseas

Petrdleo Brasileiro S/A — PETROBRAS (> 90% do setor)
Instituto Brasileiro de Petrélo e Gas - IBP
Federacdo Unica dos Petroleiros - FUP

Operadores portuarios:
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Companhia Docas do Para - CDP

Santos Port Authority - SPA

Companhia Docas do Rio de Janeiro - CDRJ

Companhia Docas da Bahia - CODEBA

Companhia Docas do Espirito Santos - CODESA

Companhia Docas do Rio Grande do Norte - CODERN
Companhia Docas do Ceara - CDC

Porto do Recife S/A

Complexo Industrial Portudrio de SUAPE

Companhia Docas de Santana - CDSA

Companhia Docas da Paraiba - DOCAS-PB

Empresa Maranhense de Administracdao Portudria - EMAP
Administracdao Portuaria de Paranagud e Antonina - APPA
Superintendéncia do Porto de Rio Grande - SUPRG
Companhia Municipal de Administracao Portudria - COMAP
Superintendéncia do Porto de Itajai

Porto de Imbituba - SC Parcerias S/A

Porto de S3o Francisco do Sul - SCPar

Sociedade de Portos e Hidrovias do Estado de Rond6nia - SOPH
Companhia Docas de S3ao Sebastido - CDSS

Superinténcia Estadual de Navegacao, Portos e Hidrovias - SNPH

Associacdo Brasileira de Terminais e Recintos Alfandegados -ABTRA
Associacdo de Comércio Exterior do Brasil -AEB

Associacdo Nacional dos Usuarios do Transporte de Carga -ANUT
Confederacdo Nacional do Transporte -CNT

Federacdo Nacional das Agéncias de Navegacdo Maritima -FENAMAR
Agéncia Brasileira de Terminais Liquidos -ABTL

Associacdo Brasileira das Entidades Portuarias e Hidroviarias -ABEPH
Associacdo Brasileira de Terminais e Recintos Alfandegados -ABTRA
Associacdo Brasileira de Terminais Portudrios -ABTP

Associacdo Brasileira dos Armadores de Cabotagem -ABAC
Associacdo Brasileira dos Terminais de Contéineres -ABRATEC
Associacdo de Comércio Exterior do Brasil -AEB

Associacdo de Terminais Privados -ATP

Centro Nacional de Navegacao Transatlantica -CENTRONAVE
Federacao Nacional das Agéncias de Navegacao Maritima -FENAMAR
Federacao Nacional das Empresas de Navegacdo Aquavidria -FENAVEGA
Federacao Nacional de Operadores Portudarios -FENOP

Sindicato Nacional das Empresas de Navegacdao Maritima -Syndarma
Associacdo Brasileira das empresas de Apoio Maritimo -ABEAM
Federacao Nacional dos Portudrios - FNP

Confederacdo Nacional dos Trabalhadores em Transportes Aquavidrios e Aéreos - CONTTMAF
Org3os Gestores de Mo de Obra - OGMO

Federacao Nacional Estivadores - FNE
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