26/11/2024, 10:09 SEI/ANVISA - 3270544 - Voto

|
-, ANVISA
"1 T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
VOTO N2 212/2024/SEI/DIRE5/ANVISA
Processo n2 25351.916948/2023-24

RELATORIO DE  ANALISE DE  IMPACTO
REGULATORIO. GERENCIA-GERAL DE PORTOS,
AEROPORTOS,  FRONTEIRAS E  RECINTOS
ALFANDEGADOS.  CONTROLE SANITARIO DE
AERONAVES E AEROPORTOS COM FOCO NO RISCO
SANITARIO.

POSICAO DO RELATOR: FAVORAVEL.

Area responsavel: GGPAF/DIRE5

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema 10.2 - Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com Foco no

Risco Sanitario.

Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de apreciacdao do Relatério de Analise de Impacto sobre o “Controle Sanitario de
Aeronaves e Aeroportos com Foco no Risco Sanitdrio”, previsto da Agenda Regulatéria 2024-2025,
sob tema 10.2.

A abertura do processo regulatério foi aprovada, por unanimidade, pela Diretoria
Colegiada em Reunido Ordinaria Publica realizada em 2/08/2023 e, em seguida, publicada, por meio
do DESPACHO N° 91, DE 3 DE AGOSTO DE 2023 (SEl 2516693).

Destaco que constam dos autos os seguintes documentos: Formuldrio de abertura de
Processo Regulatdorio (SEI 2399799); Parecer n° 193/2023/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI
2406281) e Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo n° 52, de 7 de agosto de 2023
(SE1 2518602).

De acordo com o rito regulatério aprovado, haveria a realizagao de relatdrio de analise de
impacto regulatério e de Consulta Publica. Na época, o tema ndo constava da Agenda Regulatdria da area
técnica, sendo posteriormente inserido na Agenda 2024-2025.

O presente processo regulatério visa atualizar a Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n°
2, de 8 de janeiro de 2003, norma vigente que trata da fiscalizacdo de controle sanitdrio em aeroportos e
aeronaves. Para isso, em 2022, foram instituidos Grupos de Trabalho que propuseram melhorias nos
procedimentos de fiscalizacdo, com base em gerenciamento de risco, no ambito de atuacdo da GGPAF.
Dentre os grupos formados, havia o grupo “Infraestrutura de Portos e Aeroportos” e o grupo “Aeronaves”.
Apds extensa discussdao foram apresentados Relatérios de Atividades dos GTs, que se encontram
apensados ao processo (SEI 2694801 e SEI 2694812).

O GT de aeronaves destacou a necessidade de adocdo de metodologia de inspecdo focada
no risco sanitario, por meio da avaliacdo dos processos de gestdao das companhias aéreas, e a necessidade
de alteracdo normativa. Ja o GT de infraestrutura apontou a necessidade de definicdo sobre a atuacdo da
Anvisa em aeroportos. Se ela deveria ocorrer em aeroportos internacionais ou mesmo somente nos
designados como pontos de entrada pela Organizacdao Mundial de Saude.
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Em Setembro de 2024, finalizado o Relatério Preliminar de AIR pela GGPAF (SEI 3203746),
seguindo o disposto no Art. 24 da Portaria n° 162, de 12 de marco de 2021, o documento foi submetido a
apreciacdo da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), que emitiu o Relatdrio
de Analise de Coeréncia e Conformidade (SEI 3248979).

No referido documento, a ASREG pontuou algumas recomendagdes, as quais foram
apreciadas pela area técnica que realizou os ajustes necessarios para o aprimoramento do instrumento,
conforme detalhado no Despacho n° 1474/2024/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 3272609), resultando na
versao final do Relatdrio de AIR sob apreciacdo. (SEI 3272778).

Adicionalmente, no intuito de captar a percepc¢ao externa e subsidiar a elaboragdo da AlR,
a area técnica informou que foram realizadas reunides com as companhias aéreas e administradoras
aeroportudrias com aplicacdo de questionario. Também foi apresentada a proposta junto ao Grupo de
Trabalho de Vigilancia Sanitaria (GT VISA), no dia 5 de setembro de 2023, realizada pela Secretaria
Executiva da Comissdo Intergestores Tripartite — SE CIT (SEl 2755242). Nessa reunido, a GGPAF destacou a
sua estrutura e a situacdo de perda de servidores ao longo dos anos, que impacta o controle sanitario dos
pontos de entrada; foram levantadas as atua¢des das Visas municipais no controle sanitdrio em
ambientes de PAF e relatou-se que essas atividades deveriam ser pactuadas e discutidas, no ambito do
processo regulatério da revisdo da RDC n° 560/21.

E o relatério, passo a analise.

2. ANALISE

Inicialmente, faz-se importante lembrar a finalidade e aplicabilidade da Analise de Impacto
Regulatério para orientar e subsidiar, com base em evidéncias e de maneira robusta e transparente, a
tomada de decisdo regulatéria da Anvisa. Dito isso, a submissdo do presente relatério a esta Colegiada
estd pautada no Art. 29 da Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatdria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a
saber:

Art. 29. Caberd a Diretoria Colegiada deliberar acerca:

| - da dispensa da AIR, manifestando-se em relagdo a motivagdo, nos termos dos dispositivos
previstos nos artigos 18 e 19 desta Portaria; e

Il - do relatéorio de AIR, manifestando-se quanto a sua adequac¢do formal e aos objetivos
pretendidos, de modo a demonstrar se a adog¢ao das alternativas sugeridas, considerados os seus
impactos estimados, é a mais adequada ao enfrentamento do problema regulatério identificado.
(grifo nosso)

Pardgrafo unico. As deliberagdes relativas a AIR indicadas nos incisos | e Il devem ser realizadas em
Reunides Publicas da Diretoria Colegiada.

No que tange ao aspecto formal, o presente relatério cumpre com os requisitos
determinados pelo Art.22 da referida portaria, a saber: o sumdrio executivo objetivo e em linguagem
acessivel ao publico; a identificacdo do problema regulatdrio a ser solucionado com apresentacdo das
causas e sua extensdo; a identificacdao dos agentes afetados; identificagdo da fundamentacao legal que
ampara a atuacdo da Agéncia quanto ao problema identificado; a definicdo dos objetivos regulatérios que
se pretende alcangar; a descricdao das alternativas possiveis para o enfrentamento do problema; a
exposicdao dos impactos; o mapeamento da experiéncia internacional adotada para a resolucdo do
problema identificado; a identificacdo dos riscos para a alternativa regulatdria sugerida; a descricdo da
participacao social; as condi¢des para o monitoramento; bem como, a descri¢ao da alternativa sugerida,
considerada a mais adequada a resolugdao do problema regulatério e ao alcance dos objetivos pretendido

Destaca-se que a atuacdao da Anvisa, no ambito dos aeroportos, abrange o controle
sanitdrio da infraestrutura aeroportudria, das aeronaves, do comércio internacional de cargas de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, dos viajantes e das suas bagagens. As acdes de controle sanitdrio
nos ambientes aeroportuarios devem ser direcionadas ao atendimento do que preconiza o Regulamento
Sanitdrio Internacional - RSI (2005), vigente desde 15 de junho de 2007, que tem como propdsito e
abrangéncia, segundo o seu Artigo 29, prevenir, proteger, controlar e dar uma resposta de saude publica
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contra a propagacao internacional de doengas, de maneiras proporcionais e restritas aos riscos para a
saude publica, e que evitem interferéncias desnecessarias com o trafego e o comércio internacional.

Outro segmento que se encontra sob fiscalizacdo da Anvisa é o das empresas de servicos
auxiliares de transporte aéreo (Esatas). Sdo empresas especializadas que fornecem servicos de suporte e
assisténcia em solo para companhias aéreas e aeroportos, como, por exemplo, o manuseio de bagagens,
o abastecimento de 3agua e esgotamento sanitario de efluentes de aeronaves, o carregamento e
descarregamento de cargas, o servico de catering, a limpeza e desinfeccao de aeronaves.

O fenémeno da globalizacdo, acelerado pelo avanco tecnoldgico, a diminuicdo de custos e,
consequentemente, a ampliacao do acesso e do transito internacional de pessoas e mercadorias, reduz o
tempo de viagem entre os continentes, contribuindo para a mudanga continua da situagdo
epidemioldgica mundial, o que torna a execu¢do das acOes de controle sanitdrio cada vez mais
desafiadoras. Esse cendrio, aliado a reducdo gradual e continua do quadro de servidores da GGPAF,
imprime a necessidade de adaptacdo ou até mesmo, de um novo direcionamento a vigildncia sanitaria
nos ambientes aeroportuadrios, incluindo formas mais céleres de atualizacdo de regulamentos e incentivos
ao uso de ferramentas tecnoldgicas que permitam a realizacdo do trabalho a partir de evidéncias
cientificas atualizadas, ou seja, uma vigilancia sanitaria mais flexivel, agil e que acompanhe a evolucao
tecnoldgica e a simbiose dos perfis epidemioldgicos entre os distintos continentes

Para atender a proposta do RSI (2005), os pontos de entrada no pais devem estabelecer
suas capacidades basicas conforme o Anexo 1B do Regulamento. Para tanto, é necessario que as
empresas responsdveis pela administracdo dos aeroportos e pelos meios de transporte que por ali
circulam adotem ferramentas e estratégias de controle voltadas as boas praticas sanitdrias, como meio de
garantir a segurancga sanitdria necessaria para mitigar, minimizar ou mesmo eliminar potenciais perigos
gue possam constituir riscos a saude publica, garantindo a seguranca do trafego e comércio nacional ou
internacional, desta forma, incorporando a cultura sanitaria.

Segundo dados da Agéncia Nacional de Aviacdao Civil (Anac, 2023), encontram-se
cadastrados cerca de 500 (quinhentos) aerédromos publicos no pais com homologagdo pela Anac, além
de aerédromos privados, helidecks e helipontos. Com relacdo a empresas aéreas, operam no Brasil,
somente com transporte aéreo regular, 42 empresas estrangeiras e 13 empresas nacionais(Anac, 2023a).
De acordo com o Boletim Conjuntura do Setor Aéreo, do Ministério de Portos e Aeroportos (2023), até
marco de 2023 haviam 109 aeroportos a operar voos comerciais, considerando a movimentagdo minima
mensal de 500 passageiros processados.

De acordo com a GGPAF, atualmente, hd 79 (setenta e nove) aeroportos em que hd
atuacao da Anvisa, distribuidos nas diferentes regides brasileiras.

Conforme os dados do sistema Hdrus, sistema da Secretaria Nacional de Aviacao Civil,
sobre a aviacdo civil brasileira, a movimentacdo de passageiros de janeiro a julho de 2024, que considera
o embarque e desembarque de voos regulares e nao regulares, foi de 122 milhdes de pessoas nos
aerédromos das capitais e regionais, sendo 88,21% em voos domésticos e 11,79% em voos internacionais,
0 que representa um aumento de 2,58% em rela¢do ao ano anterior (Ministério de Portos e Aeroportos,
2024). A movimentagdo de cargas no mesmo periodo foi de 978,15 milhdes (Kg), sendo que 49,71% no
ambito doméstico e 50,29%, internacional. Essa movimentacdo foi 9,88% maior do que a ocorrida no
mesmo periodo de 2023.

Desde o inicio da década passada, foi iniciado no Brasil um movimento de concessao de
aeroportos, com o objetivo de atrair investimentos para ampliar, aperfeicoar a infraestrutura
aeroportudria brasileira e, consequentemente, promover melhorias no atendimento aos usuarios do
transporte aéreo no Brasil. Os niveis de qualidade dos servicos determinados para esses aeroportos,
baseados em padrdes internacionais, estdo previstos nos contratos de concessdo, que sdo geridos e
fiscalizados pela Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac). O processo de concessao aeroportuaria levou a
uma mudanca expressiva do perfil dos aeroportos brasileiros, com destaque para a ampliacdo do setor de
servicos como por exemplo, de alimentagdo, hotelaria, servicos de saude e centros comerciais. Sob o
ponto de vista sanitario, o processo de concessao trouxe impactos, tendo em vista tratar-se de empresas
originarias de outros paises, muitas vezes sem o conhecimento da legislacdo sanitaria nacional e dos
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procedimentos para resposta a emergéncia de salde publica, o que exigiu esforcos tanto da Agéncia
quanto do segmento regulado para que a gestdo aeroportudria ocorresse com seguranga sanitaria.

Importante destacar que, apesar do amplo desenvolvimento do setor aeroportuario, a
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) tem sofrido uma
reducdo gradativa e significativa do seu quadro de pessoal. No ano de 2013, a GGPAF contava com 954
servidores que atuavam nos portos, aeroportos e fronteiras distribuidos em todas as unidades da
federacdo, em setembro de 2024, esse numero era de 454 servidores. Acrescente-se o fato de que de
30% dos servidores em PAF estdo aptos a requerem aposentadoria a qualquer momento. Nesse cenario, a
otimizacdo da forca de trabalho mediante melhoria dos processos de trabalho torna-se imprescindivel.

Além disso, a norma que rege o tema foi editada ha, aproximadamente, vinte anos. Esse
decurso de tempo foi notadamente marcado por mudangas no mercado e avancgos tecnolégicos, com
impacto também nos procedimentos empregados no controle sanitario dessas atividades.

Finalizada essa breve contextualizacdo, destaco, a seguir, os principais pontos do presente
Relatério de AIR.

Identificou-se como o problema regulatério a ser trabalhado que "O atual modelo
regulatdrio da Anvisa, incluindo o escopo, processos e métodos de inspegdo, ndo atende as necessidades
impostas as prdticas de vigildncia sanitdria em aeroportos e aeronaves, frente as mudangas de cendrios
epidemioldgicos e socioeconémicos."

Nesse sentido, a GGPAF destaca que as fiscalizacbes em empresas de transporte aéreo,
atualmente, sdo realizadas por voo, o que pode gerar que uma mesma aeronave seja objeto de multiplas
inspecdes em diferentes aeroportos, em detrimento de outras, que podem ndo ser submetidas ao
controle da Anvisa. E possivel que uma mesma aeronave venha a ser submetida a inspe¢do mais de uma
vez no mesmo dia, considerando que ha mudang¢a do nimero dos voos em diferentes trechos. Este
processo de trabalho tem se mostrado ineficiente no controle do risco sanitdrio e implica em retrabalho,
para uma equipe ja reduzida e sobrecarregada. O modelo atual ndo avalia a atuagdo das empresas aéreas
de forma abrangente quanto ao atendimento dos regulamentos sanitarios, mas de forma bastante
pulverizada.

J4 no caso da infraestrutura aeroportuaria as atividades que sdo fiscalizadas sdo o
gerenciamento de residuos solidos, a oferta de dgua para consumo humano, a climatizacdo, o tratamento
e esgotamento de efluentes sanitarios, a limpeza e desinfeccdo, o controle de vetores, dentre outros,
além dos estabelecimentos instalados nos aeroportos, tais como comissarias, lanchonetes, restaurantes,
guiosques, postos médicos, ambulancias, hotéis, salas VIP, drogarias, saldes de beleza. Para cada
atividade ou estabelecimento sob vigilancia sanitaria instalado foram definidas diferentes periodicidades
de inspeg¢do, o que remete a uma légica em que haveria atuagao permanente da Anvisa em todos os
pontos em que ela atua, o que ndo corresponde a realidade.

O Relatério do GT de Infraestrutura de Portos e Aeroportos enfatizou a necessidade do
estabelecimento de um novo modelo de atuacdo na drea de portos, aeroportos, a partir de critérios para
a definicdo das localidades e da periodicidade das inspecGes sanitarias, com base na articulacdo da
GGPAF com os interlocutores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), para definir estratégias e
novos processos de trabalho, sobretudo o alinhamento das acGes. Esse GT defendeu a possibilidade de
complementacao e colaboragdo das Vigilancias Sanitarias das esferas subnacionais no controle sanitario
dos estabelecimentos localizados nos portos e aeroportos, sob a coordenagao da Anvisa.

Também foram sugeridas como premissas para atuacao da Anvisa em aeroportos, que eles
tivessem circulagdo internacional regular de meios de transporte, viajantes e produtos; que fossem
alfandegados com demanda de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria e que tivessem a presenca de
outras autoridades federais aduaneiras ou de imigracao.

De acordo com o Relatdrio de AIR, os registros de janeiro a meados de setembro de 2022
apontam que as atividades de inspecdo de aeronaves (por voo) e os servicos de alimentacdo e similares
(comissaria, restaurante, lanchonete, quiosque e loja) sdo responsaveis por 51% dos ativos cadastrados
no sistema Risk manager. Verifica-se que uma grande parcela dos esfor¢os dos servidores de PAF se
concentra na fiscalizacdo de aeronaves, seguida pela avaliacdo de servicos de alimentacdo, o que
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corrobora com as informagdes levantadas durante as discussGes realizadas, como por exemplo, a
indicagdo sobre gestao de risco ineficiente frente ao cenario atual e auséncia de estratégia de fiscalizagao
em ambito nacional.

A area ressalta que, caso nenhuma medida seja adotada, considerando a gradativa reducao
do quadro de servidores e a forma atual de atuacdo na fiscalizacao, que é pulverizada, os riscos sanitarios
podem ser ampliados tendo em vista que n3do se avalia e ndo se exige o atendimento das normas
sanitarias pelas empresas aéreas e administradoras de aeroportos de uma forma mais ampliada e ainda,
sem que seja exigido delas um comprometimento maior com a qualidade dos servicos prestados pelas
empresas que sao contratadas.

Em relagdo aos agentes afetados, observa-se que os mais impactados seriam os
administradores aeroportudrios, empresas aéreas e os servidores da Anvisa, considerando que a
abrangéncia da norma estd diretamente relacionada com as atividades que esses agentes executam. Em
seguida, seriam as Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais (VISAS) e as empresas prestadoras de
servicos para as administradoras e companhias aéreas. Em menor grau, encontram-se a Agéncia Nacional
de Transporte Aéreo (Anac), as empresas prestadoras de servicos sujeitas a vigilancia sanitdria (ndo
instaladas ambiente aeroportudrio) e empresas sujeitas a vigilancia sanitdria instaladas em aeroportos.
Também foram apontados os 6rgdos intervenientes (Receita Federal, Policia Federal e Vigiagro),
considerando que o problema regulatério ndo os afeta diretamente. Por fim, os menos afetados seriam os
viajantes e a comunidade aeroportuaria, que embora sintam os efeitos da acdo regulatéria da Anvisa, ndo
sdo diretamente afetados pelo problema ou alternativas regulatdrias.

Ressalta-se que o Relatdrio apresenta como objetivo geral: Definir novo modelo para o
controle sanitdrio de companhias aéreas, administradoras aeroportudrias, empresas instaladas e
prestadoras de servicos em aeroportos, com foco em gerenciamento de risco. Enquanto os Objetivos
Especificos sdo: 1. Revisar e simplificar procedimentos de fiscalizagdo em aeroportos; 2. Definir os pontos
de atuagdo a partir dos indicadores de risco; Definir novo modelo para o controle sanitdrio de companhias
aéreas, administradoras aeroportudrias, empresas instaladas e prestadoras de servicos em aeroportos,
com foco em gerenciamento de risco. 39 3. Implantar o conceito de boas prdticas sanitdrias em
aeroportos; 4. Aperfeicoar a comunicagéio com setor regulado; 5. Criar modelo de pactua¢do que permita
adaptag¢des conforme perfis locais; 6. Harmonizar conceitos com normas internacionais e da aviagdo.

De acordo com a GGPAF, os resultados esperados com o alcance desses objetivos estdo
relacionados, entre outros, a: padroniza¢do das acdes de fiscalizacdo; otimizacdo da forca de trabalho da
Anvisa; planejamento estratégico nacional de fiscalizagao; melhoria do indice de risco regulatério das
empresas; clareza e assimilagdo das responsabilidades do setor regulado, Reducdo de falhas sanitarias
recorrentes e ao Alinhamento da norma brasileira com as internacionais de modo a facilitar a aplicagao
por operadores estrangeiros.

No que concerne ao mapeamento da experiéncia internacional, a GGPAF informa que foi
realizada consulta as Autoridades de Saude do Reino Unido, Estados Unidos, Alemanha, Canada,
Argentina, Japdo e México. Contudo, somente houve resposta do o Centro de Controle e Prevencdo de
Doencas (CDC) dos Estados Unidos da América. De acordo a GGPAF, apesar de apenas um pais
encaminhar resposta a consulta internacional, as informacbes prestadas pelo CDC contribuiram para
fornecer subsidios para resolugao do problema regulatério brasileiro.

Apds a profunda avaliacdo do problema regulatdrio, suas causas, consequéncias e demais
aspectos para a adequada elaborac¢do do Relatério de AIR, como o estudo das possiveis alternativas para
o enfrentamento do problema regulatério, a comparacdo de alternativas foi realizada utilizando-se a
metodologia Andlise Multicritério (AMC), descrita como uma das metodologias especificas para a afericdo
da razoabilidade do impacto econémico prevista no Decreto 10.411/2020, utilizando como método
compensatério o método AHP (Analytic 70 Hierarchy Process). A comparacdo entre as alternativas
regulatdrias foi dividida em 2 grupos uma contemplando o tema "Controle Sanitdrio de Aeronaves" e a
outra sobre o "Controle Sanitario de Aeroportos". Para cada um dos critérios utilizados, o RAIR apresenta
descritivo contendo o motivo pelo qual foi escolhido.

Desse modo, o documento conclui que a alternativa regulatéria mais apropriada para o
tema "Controle Sanitario de Aeronaves" seria a Inspe¢ao do sistema de gestdo da qualidade sanitaria
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das companhias aéreas e a avaliagdao de requisitos de manutenc¢do e operagao. As empresas deverao
implantar sistemas de gestdo da qualidade (SGQ) que permitam o monitoramento e mitigagao do risco
sanitario. A Anvisa ird fiscalizar o SGQ das empresas, ao invés de monitorar os voos, como no modelo
atual. A avalia¢do de requisitos de manutengdo e operacdao demandara atualizar e complementar a norma
atual com requisitos ainda ndo normatizados ou conflitantes.

Ademais, para o tema "Controle Sanitario de Aeroportos", a opcdo mais adequada
apontada no Relatdrio foi a Inspe¢dao do sistema de gestao da qualidade sanitaria do aeroporto e a
avaliagdao de requisitos de infraestrutura de aeroportos, de acordo com a classificagdao de risco dos
aeroportos. As administradoras aeroportuarias devem implantar SGQ que permitam o monitoramento e
mitigacao do risco sanitario. A Anvisa ira fiscalizar o SGQ das administradoras dos aeroportos, ao invés de
realizar inspecao fisica em diversos ativos do terminal, como no modelo atual. A classificacdo de risco
permitird aos aeroportos menores, flexibilidade quanto as exigéncias sanitarias. Os requisitos de
infraestrutura de aeroportos serdo atualizados, considerando o novo cendrio de regulacdo da aviacao.

Cabe destacar que foi oportunizada a participacdo do setor regulado durante a elaboragdo
do Relatério de AIR. Conforme informado pela GGPAF, a area realizou duas reunides com o setor, a
primeira em abril de 2023 que contou com representantes das empresas aéreas e administradoras
aeroportudrias com o objetivo de “Iniciar discussao sobre possiveis alteracdes normativas e de processos
de trabalho da GGPAF relacionados ao setor aéreo.” Nessa reunido foi abordado sobre o modelo atual de
inspecdes, a necessidade de mudancas e os possiveis aspectos que poderiam vir a ser considerados em
processo regulatério de revisdao da RDC n° 02, de 2003. Posteriormente, no dia 12 de dezembro de 2023,
foi realizada uma segunda reunido com representantes das empresas aéreas nacionais e internacionais,
das administradoras aeroportudrias, das empresas de suporte ao transporte aéreo, além de servidores da
Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac) e do Ministério de Portos e Aeroportos. No encontro, do qual
participam gestores e servidores da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF) da Agéncia, foram apresentados os resultados da primeira etapa da Avaliagao de
Impacto Regulatdrio (AIR), a de identificacdo e andlise do problema regulatério.

As diversas associacbes e o setor identificaram que a ideia de partir para a gestdo da
qualidade sanitaria nas empresas seria o caminho correto visto que as empresas ja dispdem de
ferramentas internas para a gestdo do assunto. As empresas entendem que tém a obrigacdo de ter
garantia da qualidade e realizam auditorias e treinamento dos prestadores de servico. As companhias
aéreas também expressaram suas percepc¢des quanto a desarmonia das normas atuais em relacdo a
normas internacionais, sua desatualizacdo e mesmo desconfiguracdo apds pequenas revisdes ao longo do
tempo.

No primeiro de semestre de 2024 foram realizadas reunides e visitas técnicas em trés
companhias aéreas nacionais e seis internacionais, buscando-se uma melhor compreensdo da estrutura
existente e dos processos de trabalho das companhias aéreas quanto ao controle sanitdrio das
aeronaves. De modo geral, foi constatado que as empresas de avia¢do para operar ja devem atender a um
arcabouco de normas e certificacbes que contribuem para a implantacdo de Boas Praticas Sanitarias no
transporte aéreo tanto de passageiros como de cargas.

O relatério também informa que a proposta de revisdo da RDC 2/2023 foi apresentada no
GT VISA, em 05 de setembro de 2023, com foco na discussdao da suplementagao das a¢gdes em PAF por
estados e municipios. A atuagao das Visa municipais no controle sanitario em ambientes de PAF devem
ser pactuadas e discutidas, definindo as atividades que seriam exercidas pelos estados e municipios, e
que esta atuacdo deve ser feita com base no risco sanitario.

Portanto, em apertada sintese, o presente relatério cumpre com os aspectos formais
necessarios e, no que tange as constatacOes técnicas, ficou evidente que hd necessidade de alterar o
modelo de atuacdao da Anvisa em aeroportos e aeronaves para uma abordagem mais profunda e efetiva
no controle sanitdrio desses ambientes e meios de transporte. Frente a isso, a propositura das
alternativas regulatérias apontadas no referido Relatério de AIR parecem adequadas ao enfrentamento
do problema regulatério identificado.

Por fim, cumprimento a GGPAF pelo trabalho realizado e agradeco a colaboracdo da
ASREG, especialmente da equipe da COAIR, pelo apoio na elabora¢ao do RAIR e pelas sugestdes que
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aprimoraram o documento final.

3. VOTO

Por todo o exposto, entendo que as alternativas sugeridas, considerados os seus impactos
estimados, sdo adequadas ao enfrentamento do problema regulatério identificado e,
portanto, VOTO pela APROVACAO do Relatério de Andlise de Impacto Regulatdrio sobre o “Controle
Sanitdrio de Aeronaves e Aeroportos com Foco no Risco Sanitario” (SEI 3272778).

Este é o Voto que submeto a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Frederico Augusto de Abreu Fernandes, Diretor(a)
Substituto(a), em 13/11/2024, as 20:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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