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1. RELATORIO

Trata-se de abertura de processo regulatério e de minuta de Resolucéao
de Diretoria Colegiada - RDC que altera a RDC n® 72, de 29 de dezembro de 2009, que
dispde sobre o Regulamento Técnico que visa a promog¢ao da saude nos portos de controle
sanitario instalados em territério nacional, e embarcagdes que por eles transitem.

A minuta visa dispensar da obrigatoriedade de apresentar o Certificado de Livre
Pratica (CLP), as empresas que operam navegacao de cabotagem, de apoio portuario e de
apoio maritimo e na navegacao interior, fluvial e lacustre de percurso nacional, por forgca do
disposto na Lei n° 14.301, de 7 de janeiro de 2022, que institui o Programa de Estimulo ao
Transporte por Cabotagem (BR do Mar); altera as Leis n°s 5.474, de 18 de julho de 1968,
9.432, de 8 de janeiro de 1997, 10.233, de 5 de junho de 2001, 10.893, de 13 de julho de
2004, e 11.033, de 21 de dezembro de 2004; e revoga o Decreto do Poder Legislativo n® 123,
de 11 de novembro de 1892, e o Decreto-Lei n® 2.784, de 20 de novembro de 1940, e
dispositivos da Medida Proviséria n? 2.217-3, de 4 de setembro de 2001, e das Leis n°s 6.458,
de 1° de novembro de 1977, 11.434, de 28 de dezembro de 2006, 11.483, de 31 de maio de
2007, 11.518, de 5 de setembro de 2007, 12.599, de 23 de marco de 2012, 12.815, de 5 de
junho de 2013, e 13.848, de 25 de junho de 2019.

O prazo atualmente disposto na RDC n° 72/2009 para que as solicitacdes
de CLP sejam feitas a Anvisa é de, no maximo, 48 horas e de, no minimo, 24 horas do horario
estimado de chegada da embarcacéo ao porto.Nos portos em que os postos da Anvisa tém
atendimento somente em dias uteis, o CLP pode ser solicitado com antecedéncia maxima de
72 horas.

De acordo com o Art. 24 da RDC 72/2009, devem solicitar o Certificado de Livre



Pratica aquelas embarcacdes que realizem navegacao de:

| - longo curso;

Il - cabotagem;

[l - interior;

IV - apoio maritimo

V - apoio portuario que opere ou preste servigo de:

a) armazenagem e abastecimento de dgua para consumo humano;

b) retirada de residuos sélidos ou de efluentes sanitarios;

¢) armazenagem ou manipulagao de géneros alimenticios e agua potavel industrializada;
d) armazenagem de matérias-primas, produtos semi-acabados e produtos, sob vigilancia
sanitaria, prontos para consumo.

§ 12 O Certificado de Livre Pratica de que trata o caput tera validade correspondente ao
periodo em que a embarcagdo permanecer no porto de controle sanitario, para as
situagdes previstas nos inciso |.

§ 2° O Certificado de Livre Pratica de que trata o caput tera validade correspondente ao
periodo em que a embarcacédo de bandeira estrangeira permanecer no porto de controle
sanitario, para a situacéo prevista nos incisos Il e Il

§ 3% O Certificado de Livre Préatica de que trata o caput tera validade de 90 (noventa) dias
para embarcacbes de bandeira brasileira que se enquadrem exclusivamente nas
situagdes dos incisos Il e Ill.

§ 4° O Certificado de Livre Pratica de que trata o caput tera validade de 90 (noventa) dias
para embarcac¢des que se enquadrem exclusivamente nas situagdes dos incisos IV e V.

§ 5° As embarcagdes de que trata o § 3° e 4°, durante o periodo que estiverem de posse
do Certificado de Livre Prética valido, ficam obrigadas a entregar a Comunicagao de
Chegada da Embarcacgao, conforme anexo VII, a autoridade sanitéria do porto de escala
com antecedéncia minima de 12 (doze) horas do E.T.A.

§ 6° Esta desobrigada do cumprimento do tempo previsto no

§ 5° deste artigo a embarcacéo arribada, ou cujo periodo de deslocamento entre os portos
de controle sanitario de partida e o de destino seja inferior a 12 (doze) horas, devendo,
nestes casos, o0 proprietario, armador, responsavel direto ou representante legal pela
embarcacao entregar a Comunicacdo de Chegada com antecedéncia minima de 2 (duas)
horas.

Porém, com a publicacdo da Lei n® 14.301, de 7 de janeiro de 2022, as
embarcagées que operam nas navegacdes de cabotagem, de apoio portuario e de apoio
maritimo e na navegacao interior, fluvial e lacustre de percurso nacional ficaram isentas
de apresentar o CLP, conforme artigo 16:

Art. 16. Com vistas a reduzir a complexidade e o custo das operagdes em relacdo
aquelas praticadas no comércio exterior, os 6rgaos e as entidades que atuam em portos e
em instalagdes portuarias adotardo procedimentos e rotinas de trabalho que considerem

as especificidades do transporte por cabotagem, inclusive quanto a fiscalizagdo e a
liberac&o de bens e produtos.

Paragrafo unico. Ficam isentas de apresentar Certificado de Livre Pratica (CLP), em
todos os portos e instalac6es portuarias nacionais, as embarcacoes que operam
nas navegacoes de cabotagem, de apoio portuario e de apoio maritimo e na
navegacao interior, fluvial e lacustre de percurso nacional. (grifo nosso)

A publicagdo da Lei n? 14301, de 7 de janeiro de 2022,
suscitou questionamentos sobre a sua aplicacao pratica que necessitaram ser previamente
esclarecidos para que a incorporacdo do comando legal estivesse em conformidade com os
objetivos do legislador. Dessa feita, por meio do processo SEI25351.900625/2022-38,
algumas questdes foram encaminhadas a Procuradoria Federal junto a Anvisa, que, por sua
vez, indicou a necessidade de harmonizar entendimento junto a Consultoria Juridica do
Ministério da Infraestrutura (CONJUR/MINFRA) previamente a sua manifestacao.

A manifestagdo da Procuradoria Federal junto a Anvisa sobre os
questionamentos formulados foi realizada por meio do Parecer



n% 00108/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 1857793). O parecer esclareceu que a Lei
n® 14.301, de 2022, é aplicavel a todas as embarcacbes em navegacao de cabotagem no
Brasil, independente se efetuando transporte de carga ou de passageiros; e também foi
elucidado que a Lei teria efeito imediato, ndo dependendo de qualquer regulamentacao
adicional. Portanto, ficou premente a necessidade de promover os devidos ajustes na
Resolucido de Diretoria Colegiada - RDC 72, de 2009, para: i) evitar aumento da carga
administrativa pela possibilidade de pedidos de restituicdo de taxas para emissao do
CLP recolhidas no interim de vigéncia da Lei até a alteracdo dos dispositivos que
condicionam a regular operacdo dessas embarcagdes a emissdo do Certificado; ii) evitar
prejuizo e conturbacdo no exercicio da acéo fiscalizatéria da Anvisa em portos, vez que,
diante da falta de harmonizacdo normativa, a atuacédo dos inspetores se d4 sob margem de
relativa inseguranca juridica. Isto porque, até o momento, somente puderam ser utilizados
mecanismos administrativos de orientacao para as equipes que atuam nos portos; iii) evitar-se
conflitos e disparidade de informacdes no sistema utilizado pelos 6rgdos de governo anuentes
envolvidos no controle de embarcagcées e navegacao no pais — Sistema Porto sem Papel
(PSP), o que pode onerar em tempo e também gerar sobrecarga adicional as equipes de
trabalho que se veem impelidas a tentar sanar procedimentos que carecem de ajustes e
adaptacdes de sistema.

Em relacdo ao terceiro ponto, importa ressaltar que a isengdo de CLP trazida
pela Lei n® 14.301/2022 traz impacto, também, no sistema PSP, tanto do ponto de vista da
necessidade ou nao de anuéncia quanto também aos mecanismos de monitoramento de
informagdes de alerta e de gestao de riscos a Saude Publica. Cabe considerar que os ajustes
a serem feitos no sistema estdo condicionados, primeiramente, a alteracdo da norma da
Anvisa, a qual trara as condicdes e os critérios especificos de controle sanitario aplicaveis as
embarcacées isentas de CLP.

Em decorréncia da analise juridica e, em especial, da necessidade explicitada
do pronto atendimento do comando legal de isencdo de CLP, foi enviado o Memorando-
Circular n® 4/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1878519) a todos os Postos
Portuarios da Anvisa. O documento destacava que, até a conclusao da revisdo normativa da
RDC n° 72, de 2009, aplicar-se-a o entendimento de que a navegacao de cabotagem
consiste na navegacao realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro, utilizando a via
maritima ou esta e as vias navegaveis interiores, em conformidade com o inciso IX do art. 2°
da Lei n° 9.432, de 1997, e com a alinea "b" do inciso XXIV do art. 4° da RDC n° 72, de
2009. Portanto, todas as embarcagdes que transitarem de um porto em territério brasileiro para
outro porto em territério brasileiro estariam isentas de CLP.

No entanto, a orientacdo suscitou o0 envio da Nota Técnica n?
1/2022/SEI/CRPAF-NE/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1894268), em que a Coordenacado Regional
de PAF do Nordeste indica supostos elementos discordantes das orientagbes emitidas pela
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF). O entendimento da Regional
foi de que um navio em navegacgao de longo curso, ao adentrar em territério nacional, ndo
poderia ser reenquadrado como em navegacao de cabotagem. Nesse sentido, permaneceria
enquadrado como em navegacao de longo curso mesmo quando em navegagao entre portos
nacionais.

Para dar fiel cumprimento a Lei n°. 14.301, de 2022, assim como para proceder
a consequente atualizacdo dos dispositivos da RDC n° 72, de 2009, a Quinta Diretoria enviou
nova consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa, por meio do Despacho n°
832/2022/SEI/DIRE5S/ANVISA (1904561), que em resposta, informou o que segue.

"(i.1) que a navegacéo de cabotagem pode ser realizada por embarcagdes de transporte
de cargas ou de transporte de passageiros para fins, por exemplo, de turismo (i.e.



cruzeiros maritimos e fluviais);

(i.2) que a Lei n® 9.432/1997 excluiu de seu ambito de aplicagdo as embarcagdes de
turismo e, ainda, que sua definicdo de cabotagem (art. 29, I1X) ndo faz referéncia ao
destino inicial ou final, limitando-se a dispor, por exemplo, que a navegagcdo de
cabotagem é aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro e que se
utiliza, para tanto, da via maritima ou desta e das vias navegaveis interiores;

(i.3) que, aparentemente e de maneira diversa da previsdo legal aplicavel para o
transporte de cargas referida no item "i.2" supra, se se tratar de um cruzeiro maritimo cujo
inicio e término se dé em um porto estrangeiro, ainda que haja mais de uma atracacao em
portos brasileiros, o enquadramento da categoria, de acordo com a literalidade do
paragrafo unico do art. 39 do Decreto n® 7.381/2010, seria, necessariamente, como
internacional (e ndo de cabotagem);

(i.4) que existem normas da ANTAQ disciplinando a autorizagdo para navegacao de
cabotagem no transporte de cargas (i.e. Resolucdo Normativa n® 1-ANTAQ, de 13 de
fevereiro de 2015, e Resolugado Normativa n® 5- ANTAQ, de 23 de fevereiro de 2016);

(i.5) que, & luz do paragrafo unico do art. 178 da CRFB/88, da Lei n® 9.432/1997, da
Resolugédo Normativa n® 1-ANTAQ, de 13 de fevereiro de 2015, e da Resolugdo Normativa
n? 5-ANTAQ, de 23 de fevereiro de 2016, a navegacao de cabotagem no transporte de
cargas mantém aspectos de reserva de mercado, uma vez que, a principio, & permitida
apenas para embarcacbes pertencentes a empresas brasileiras, sob bandeira brasileira;
que, porém, é permitido o afretamento por Empresas Brasileiras de Navegacao - EBN's de
embarcagdes estrangeiras, de maneira residual e condicionando-o ao atendimento de
diversos requisitos previstos na referida legislacéo;

(i) recomenda-se a Agéncia uma interlocucdo com diferentes 6rgaos e entidades, como a

Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios — ANTAQ e o Ministério do Turismo — MTur,
para, em prol da seguranca juridica do setor regulado e da prépria ANVISA, que haja um
trabalho coordenado no ambito da Administragdo Publica Federal de modo a se evitar a
edicdo de atos com conceitos dispares."

(PARECER n. 00144/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU - 1926501)

Portanto, diante da divergéncia entre a Lei Federal e a Resolugdo da
Anvisa, torna-se necessario promover os ajustes normativos na RDC n® 72/2009 de forma
célere e inequivoca para que a atuagcdo da Anvisa no controle sanitario dos portos e
embarcagdes se adeque as determinagdes de isencédo de CLP contidas na referida Lei.

Conforme mencionado no Formulario de Abertura de Processo de Regulacao
(1898921), complementado pelo Parecer n° 3/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(1856741) e n° 4/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA (1893519), a condicao
processual sera pela dispensa de Analise de Impacto Regulatério, para enfrentamento de
situacado de urgéncia e para disciplinamento de norma superior que nao permite diferentes
alternativas regulatérias, e de dispensa de Consulta Publica, para enfrentamento de situagao
de urgéncia e por ser mostrar improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas. E, por fim, solicita-se a dispensa
do Monitoramento e da Avaliagdo de Resultado Regulatério (M&ARR) por ser norma de
carater excepcional,para tratar situacao especifica e pontual, epara a quala realizacao de
M&ARR representeemprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos
esperados com o ato normativo.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), por meio do
Despacho n?113/2022/SEI/GGREG/GADIP/ANVISA (1846164), apontou a necessidade de
ajustes pontuais no FAP e Parecer, que foram prontamente realizados pela GQRIS/GGPAF.
Apéds os ajustes, por meio do Despacho 193/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA (SEI
n® 1900542), a ASREG informou que que a instrucdo processual para abertura desta
proposta atende as disposi¢des estabelecidas na Portaria n® 162, de 12/03/2021, e na
Orientacao de Servigco n? 96, de 12 de marco de 2021.



2. ANALISE

A Livre Prética (LP) consiste em autorizacdo, emitida pelo érgao de vigilancia
sanitaria federal competente, para que uma embarcacdo possa operar embarque e
desembarque de viajantes, cargas ou suprimentos. A concessao ocorre por meio da emissao
de um documento de carater intransferivel, denominado Certificado de Livre Pratica (CLP), o
qual pode ser conferido mediante analise das condicdes operacionais e higiénico-sanitarias
da embarcacéo e do estado de saude dos seus viajantes, a partir da analise documental das
informagcdes apresentadas quando da sua solicitagdo e ou de uma inspecao sanitaria
realizada a bordo da embarcacéo.

A LP esta prevista no Regulamento Sanitario Internacional (RSI), aprovado no
ano de 1969 pela Assembleia da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), revisado em 2005 e
internalizado pelo Congresso Nacional por meio do Decreto Legislativo n® 395/2009. O CLP
esta disciplinado na RDC n?® 72, de 2009, que dispde sobre o Regulamento Técnico que visa
a promoc¢ado da saude nos portos de controle sanitario instalados em territério nacional, e
embarcagdes que por eles transitem.

O Regulamento Sanitario Internacional (RSI) previu a possibilidade de adogao,
pelos Estados Membros, de medidas necessarias para prevenir, proteger, controlar e dar uma
resposta de saude publica contra a propagacao internacional de doencas. Dentre as medidas,
esta a Livre Pratica.

De acordo com o RSI, “Livre Pratica” significa a autorizagdo para que uma
embarcacao possa entrar em um porto, embarcar ou desembarcar, carregar ou descarregar
carga ou suprimentos. Porém, o préprio Regulamento prevé que os Estados Partes nao
podem recusar a Livre Pratica a embarcacdes por razées de saude publica; em especial, ndo
poderdo impedi-las de embarcar ou desembarcar, carregar ou descarregar cargas ou
suprimentos, ou abastecer-se de combustivel, agua, alimentos e outros materiais.

Em contrapartida, o Regulamento prevé que os Estados Partes podem
condicionar a concessao da Livre Pratica a inspecdo da embarcacao e, caso uma fonte de
infeccdo ou contaminagéo seja encontrada a bordo, pode ser condicionada a realizagcao da
desinfeccao, descontaminagéo, desinsetiza¢ao ou desratizacdo necessaria, ou a aplicagao de
outras medidas necessarias para evitar a propagacgao da infecgdo ou contaminacao.

Sempre que possivel, a Livre Pratica pode ser concedida remotamente, via
"radio" ou outro meio de comunicagdo, com base em informagdes recebidas antes da
chegada da embarcacao, desde que Estados Partes entendam que essa pratica nao resultara
na introdugao ou propagacao local de doencas.

De forma alinhada ao RSI, a Anvisa emite o Certificado de Livre Pratica
(CLP) mediante inspeg¢do a bordo da embarcagdo ou analise documental das condigbes
operacionais € higiénico-sanitarias da embarcacdo. Porém, de acordo com as regras
atualmente vigentes, estabelecidas pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 72, de
29 de dezembro de 2009, a emissdo da livre pratica deve ser concedida a todas as
embarcag¢des com destino a um porto de controle sanitarionacional, independente de se tratar
de transito internacional ou nacional.

Atualmente, o Art. 24 da RDC n° 72/2009 determina que devem solicitar a livre
pratica as embarcacdes que realizem navegacao de longo curso, cabotagem, interior, apoio
maritimo e apoio portuario que opere ou preste servico de a) armazenagem e abastecimento
de agua para consumo humano; b) retirada de residuos sdlidos ou de efluentes sanitarios; c)
armazenagem ou manipulacdo de géneros alimenticios e agua potavel industrializada e d)
armazenagem de matérias-primas, produtos semi-acabados e produtos, sob vigilancia



sanitaria, prontos para consumo.

No dia 7 de janeiro de 2022, foi publicada a Lei n® 14.301 que, dentre outras
disposicoes, determinou a isencdo de CLP para circulacdo nos portos nacionais, nos
seguintes termos:

Art. 16. Com vistas a reduzir a complexidade e o custo das operagbes em relagdo
aquelas praticadas no comércio exterior, 0os 6rgdos e as entidades que atuam em portos e
em instalagbes portudrias adotardo procedimentos e rotinas de trabalho que considerem

as especificidades do transporte por cabotagem, inclusive quanto a fiscalizagdo e a
liberagéo de bens e produtos.

Paragrafo unico. Ficam isentas de apresentar Certificado de Livre Pratica (CLP), em todos
0s portos e instalagbes portudrias nacionais, as embarcacbes que operam nas
navegacbes de cabotagem, de apoio portudrio e de apoio maritimo e na navegacdo
interior, fluvial e lacustre de percurso nacional.

Segundo avaliacdo da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), descrita na Nota Técnica ne
28/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRES/ANVISA (1942583), ao confrontarmos o estabelecido na
Lei n® 14.301/2022 com o disposto na RDC n® 72/2009, resta evidente conflito quanto a
abrangéncia de cobranca de apresentacao do Certificado de Livre Pratica. A partir da vigéncia
da Lei Federal, observa-se que a exigéncia de emissdo do CLP dever-se-ia manter apenas
para as navegagdes em longo curso e de interior de percurso internacional. Tem-se, portanto,
a navegacao realizada exclusivamente em aguas sob jurisdicdo nacional dispensada da
apresentacao de tal documento.

Diante disso, imp6s-se a Anvisa, em estrita observancia ao principio da
legalidade, a necessidade de promover ajustes nos dispositivos impactados da RDC n®
72/2009 de modo a atender as novas determinacdes advindas com a publicacdo a Lei n®
14.301/2022, em que pese nao prescindir de sua regular e efetiva atuacdo no controle
sanitario dos portos e embarcacées.

Nesse sentido, para evitar indevida interpretagdo da intencdo do legislador e
promover a inequivoca compreensao dos efeitos e alcance da isencdo de CLP e de seus
impactos operacionais, a GGPAF informou, por meio da Nota Técnica n°
28/2022/SEI/GQRIS/GGPASF/DIRE5/ANVISA, que a avaliagdo técnica empreendida foi
fundamentada: a) no exame juridico pela Procuradoria junto a Anvisa, que por sua vez, no fito
de resguardar a devida seguranca e harmonizacdo aos demais dispositivos legais, foi
combinado a manifestagdo da Consultoria Juridica do MINFRA; e b) na consulta técnica feita
a Agéncia Nacional de Transporte Aquaviarios (ANTAQ) para esclarecimento de aspectos
operacionais relacionados, de acordo com as competéncias e objetivos exercidos por cada
6rgao. Os documentos que materializam o conjunto de consultas feitas, que resultariam na
proposta de alteracdo da RDC n® 72/2009, encontram-se registrados no sistema SEI sob os
processos administrativos 25351900625/2022-38 (consulta juridica a Procuradoria) e
25351907868/2022-05 (iniciativa de processo regulatorio).

De acordo com o PARECER n. 00144/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU -
1926501, emitido pela Procuradoria Federal junto a Anvisa em resposta aos
questionamentos formulados pela Quinta Diretoria, por meio do Despacho
n° 832/2022/SEI/DIRE5/ANVISA:

(i.1) que a navegacao de cabotagem pode ser realizada por embarcacdes de transporte
de cargas ou de transporte de passageiros para fins, por exemplo, de turismo (i.e.
cruzeiros maritimos e fluviais); (i.2) que a Lei n® 9.432/1997 excluiu de seu ambito de
aplicagdo as embarcacgdes de turismo e, ainda, que sua definicdo de cabotagem (art. 29,
IX) ndo faz referéncia ao destino inicial ou final, limitando-se a dispor, por exemplo, que a
navegagao de cabotagem é aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro
e que se utiliza, para tanto, da via maritima ou desta e das vias navegaveis interiores;



(i.3) que, aparentemente e de maneira diversa da previsdo legal aplicavel para o
transporte de cargas referida no item "i.2" supra, se se tratar de um cruzeiro maritimo cujo
inicio e término se dé em um porto estrangeiro, ainda que haja mais de uma atracacao em
portos brasileiros, o enquadramento da categoria, de acordo com a literalidade do
paragrafo Unico do art. 39 do Decreto n? 7.381/2010, seria, necessariamente, como
internacional (e ndo de cabotagem); (i.4) que existem normas da ANTAQ disciplinando a
autorizagdo para navegacdo de cabotagem no transporte de cargas (i.e. Resolugdo
Normativa n® 1-ANTAQ, de 13 de fevereiro de 2015, e Resolugao Normativa n? 5- ANTAQ,
de 23 de fevereiro de 2016); (i.5) que, a luz do paragrafo Unico do art. 178 da CRFB/88, da
Lei n? 9.432/1997, da Resolugcao Normativa n® 1-ANTAQ, de 13 de fevereiro de 2015, e da
Resolucdo Normativa n® 5-ANTAQ, de 23 de fevereiro de 2016, a navegacdo de
cabotagem no transporte de cargas mantém aspectos de reserva de mercado, uma vez
que, a principio, € permitida apenas para embarcacbes pertencentes a empresas
brasileiras, sob bandeira brasileira; que, porém, é permitido o afretamento por Empresas
Brasileiras de Navegagado - EBN's de embarcagdes estrangeiras, de maneira residual e
condicionando-o ao atendimento de diversos requisitos previstos na referida legislagao; (ii)
recomenda-se a Agéncia uma interlocugdo com diferentes 6rgaos e entidades, como a
Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios — ANTAQ e o Ministério do Turismo — MTur,
para, em prol da seguranca juridica do setor regulado e da prépria ANVISA, que haja um
trabalho coordenado no &mbito da Administracdo Publica Federal de modo a se evitar a
edicdo de atos com conceitos dispares.

Em complementagao aos esclarecimentos legais exarados, importa mencionar
0s conceitos de "cabotagem" e "longo curso" previstos na Lei de criagdao da Anvisa, transcritos
a sequir:

"16.3.1.1. Longo Curso: aquela realizada entre portos brasileiros e estrangeiros;

16.3.1.2. Cabotagem: aquela realizada entre portos ou pontos do territério brasileiro
utilizado a via maritima ou esta e as vias navegaveis interiores".

(Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999)

Desse excerto da Lei que rege a atuacdo da Agéncia, depreende-se que nao
ha exclusdo ou especificidade aplicavel as atividades realizadas pelas embarcacdes. Ou
seja, as definicdes independem da atividade em execucao entre os portos, que poderia ser o
transporte de passageiros, de carga sujeita ou ndo a vigilancia sanitaria, ou mesmo quando
se tratar de deslocamento de embarcacao apenas com tripulantes a bordo.

Em que pese a anuéncia da Anvisa para importacdo de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, faz parte do processo de analise e emissdo do Certificado de Livre Pratica
(CLP) apenas a intervengéo no risco de disseminag¢ao de doencas.

Também ndo ha que se confundir a eventual reserva de mercado
destinada as empresas de navegacao brasileiras com a vigilancia epidemiolégica exercida
pela Anvisa, uma vez que legalmente ndo cabe a Agéncia regular ou mesmo fiscaliza-las,
especialmente porque tais reservas sdo desprovidas de qualquer dimensdao que a
relacione com as atividades legalmente atribuidas a Anvisa.

Logo, do ponto de vista da vigilancia epidemioldgica exercida pela Anvisa, deve-
se aplicar, ipsis litteris, sob pena de desvio da sua funcgéo institucional, a definicdo prevista na
Lei 9.782, de 1999. Ou seja, de que "navegacao de cabotagem" é um termo amplo que néo
abarca, per si, diferenciacdo decorrente do tipo de atividade executada pela embarcacao,
bastando, nos termos da mencionada Lei, que a navegacéao ocorra entre portos ou pontos do
territério nacional.

Exauridas as discussbes da abrangéncia e aplicabilidade da Lei n® 14.301, de
2022, cabe destacar que a navegacao, do ponto de vista sanitario, € uma atividade de risco
gue merece atuagao constante das autoridades de saude, uma vez que pode servir de vetor
para disseminagao de doencas.

E durante a analise de solicitagdo de CLP que a Anvisa toma conhecimento do



estado sanitario da embarcagcao, mediante avaliacdo de documentos apresentandos, dentre
eles a Declaracao Maritima de Saude (DMS); lista de viajantes, com respectivos locais e
datas de embarque e desembarque; cépia do Certificado de Isencao de Controle Sanitario de
Bordo ou Certificado de Controle Sanitario de Bordo valido ou Certificado Nacional de
Isencdo de Controle Sanitario de Bordo ou Certificado Nacional de Controle Sanitario de
Bordo valido.

Cabe especial destaque que, durante a pandemia de Covid-19, passou-se a
exigir que a embarcagdo apresentasse, também, o Livro Médico de Bordo, contendo os
registros de ocorréncia de saude a bordo relativos aos ultimos 30 (trinta) dias do momento da
solicitacdo do CLP. Primeiramente esse registro era exigido apenas para embarcacées em
transito internacional, mas, a partir de junho de 2020, passou-se a exigir também para as
embarcacées em rota nacional, apoio maritimo ou apoio portuario. No entanto, todas essas
exigéncias inicialmente foram feitas por meio de Notas Técnicas (Nota Técnica
10/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA -0902100; Nota Técnica
130/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/DIRES/ANVISA -1047167; e Nota Técnica
5/2021/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA -1423318). Somente com o advento da
Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 584, em 29 de outubro de 2021, a exigéncia (Art.
26, § 1°) foi incorporada em um instrumento adequado para esse fim.

Com base nos registros do Livro Médico de Bordo e no histérico de viagem,
tornou-se possivel avaliar se a embarcacao possui algum caso suspeito de doenga infecciosa
a bordo, e se poderia se tratar de possiveis variantes mais virulentas provenientes de regides
de maior risco. Essa avaliacao permitia que fosse acionado o plano de contingéncia do porto,
de forma a evitar e mitigar o risco de propagacao da doenga no territério nacional.

Atualmente, o CLP das embarcacbes de cabotagem e de interior (Que possuam
bandeira brasileira) e das embarcagdes de apoio maritimo e de apoio portuario possui
validade de 90 (noventa) dias, ndo sendo necessario solicita-lo a cada entrada no porto.
Durante o periodo em que estdo de posse de CLP valido, essas embarcacdes sdo obrigadas
a entregar a Comunicacao de Chegada da Embarcacdo a autoridade sanitaria do porto de
escala, apresentando os mesmos documentos requeridos quando da solicitacdo de CLP. Ou
seja, a Comunicacao de Chegada supre a auséncia de solicitacao de CLP, em termos de
controle de saude da embarcacao, ndo havendo diferenga entre uma e outra ferramenta
quanto a analise de risco sanitario. Em termos burocraticos, o pedido de CLP demanda uma
etapa a mais de verificagdo de pagamento de taxa em conformidade com o porte da empresa.

Portanto, a apresentacdo de documentos sanitarios na Comunicacdo de
Chegada é um instrumento ja previsto em regulacdo da Anvisa que possibilita a continuidade
das acdes ja executadas pela Agéncia no controle sanitario das embarcacdes. Ressalta-se,
porém, que atualmente tal comunicado é exigido para embarcagdes com CLP valido.

Destaca-se que o Programa de Estimulo ao Transporte por Cabotagem —
conhecido como BR do Mar — foi instituido pela Lei n® 14.301/2022 e constitui uma iniciativa
de politica publica do Ministério da Infraestrutura (MINFRA), podendo ser percebido como um
incentivo a utilizacdo do modal maritimo no pais. A fim de aplicar devidamente as disposi¢coes
da Lei, foram considerados os aspectos normativos, técnicos e de viabilidade operacional
envolvidos, em observancia as competéncias legais para atuacao da Agéncia na mitigacao
de riscos por meio da adocao de mecanismos de prevencao e controle sanitario de
embarcacoes e ambiente portuario, especialmente do ponto de vista da capacidade de
resposta a eventos de saude publica.

Nesse contexto, de modo a adequar a RDC 72/2009 a dispensa de CLP
promovida pela Lei n° 14.301/2022, com os devidos ajustes para que a Anvisa continue a



exercer suas atividades no controle sanitario das embarcacées que atracam e operam nos
portos brasileiros, foi proposta a minuta de RDC sob apreciacédo (1916254). De acordo com a
GGPAF, a construcido desse documento levou em consideracdo os questionamentos
recebidos pelo setor regulado e os desafios impostos as Coordenacdes dos Portos nos
estados, e esta fundamentada na manifestacdo conclusiva da Procuradoria junto a
Anvisa. Diante desses elementos, a equipe técnica da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) discutiu e elaborou uma proposta pontual de
alteracdo da RDC n® 72, de 2009, paraatender a isencdao de CLP aplicavel
as embarcacoes que operam nas navegacoes de cabotagem, de apoio portuario e de
apoio maritimo e na navegacao interior, fluvial e lacustre de percurso nacional, prevista
no paragrafo unico do art. 16 da Lei n® 14.301, de 2022. Foram identificados impactos nos
artigos 429, 9°, 10, 13, 24 e 25 da RDC n® 72, de 2009. Além disso, foi necessario incluir
dispositivo especifico para tratar da Comunicacdo de Chegada - artigo 30-A e realizar ajustes
textuais para aprimorar alguns dispositivos.

Destaco que os pontos essenciais da proposta em deliberacdo séo:

o manutencdo das regras atualmente vigentes que determinam a
obrigatoriedade de solicitagdo da CLP quando se tratar de embarcacbes em navegacao
de longo curso, independente se operando sob bandeira nacional ou estrangeira, no
momento da sua chegada no primeiro porto ou ponto nacional;

o dispensa da apresentacdo de CLP paratodas as embarcacdes que
operam nas navegacoes de cabotagem, ou seja, que navegam entre portos ou pontos
do territdrio brasileiro. A proposta prevé, também, a dispensa de CLP quando se tratar
de embarcacdes de apoio portuario e de apoio maritimo e na navegacao interior, fluvial
e lacustre de percurso nacional;

o como contraponto ao item anterior, visando intervir no risco sanitario
decorrente da navegacdo, a norma amplia a obrigatoriedade da apresentacdo de
comunicado de chegada para todas essas embarcacdes, com a inclusdo de copia do
Livro Médico de Bordo contendo os registros de ocorréncias de saude a bordo relativos
aos ultimos trinta dias, importante sinalizador da situagdo sanitaria da embarcacéo;

) ficam preservadas as atividades de fiscalizagdo exercidas pela Anvisa, que
devem ser realizadas para atender objetivos claros definidos no Art.10 da RDC n® 72, de
29 de dezembro de 2009, que, de acordo com a proposta em apreciacdo, seria
alterada para inclusédo dos incisos V e VI. Os incisos incluidos tratam, especificamente,
de inspecdes a serem realizadas em fungdo da procedéncia da embarcagdao ou em
casos de identificacao de condigbes sanitarias que a justifiquem.

Cabe destacar que,apesar da obrigatoriedade de apresentacao do
comunicado de chegada, a embarcacao nao dependera de manifestacao prévia da
Agéncia para que possa atracar e realizar operacoes regulares. Ou seja, ndo se pretende
substituir a CLP por outro requisito técnico de igual monta, atribuindo-lhe apenas outro
nome. Ressalta-se, que a apresentagcdo de documentos sanitarios na Comunicacdo de
Chegada é um instrumento que ja estava previsto em regulacdo da Anvisa, e possibilita a
continuidade das acoes ja executadas pela Agéncia no controle sanitario das embarcacoes.

Ademais, os dados apresentados pela embarcacao servirdo de referéncia para
avaliacao das condicdes sanitarias da embarcacgéo, de forma que, se pertinente, fiscalizacdes
a bordo poderao ocorrer oportunamente.

Percebe-se que, em termos burocraticos, o pedido de CLP demandaria uma



etapa a mais de verificagdo do pagamento de taxa em conformidade com o porte da empresa.
Assim, a isencdo do CLP traz efeitos também sob o ponto de vista de arrecadacao pela
inaplicabilidade da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) para fins de emissao
deste documento, prevista na Lei n® 9.782, de 1999.

A Minuta de RDC também propde a revogacédo da RDC n° 125, de 1/12/20186,
que alterou os artigos 24 e 25 da RDC n? 72, de 29/12/2009, com os devidos ajustes textuais
incorporados a proposta ora apreciada.

A GGPAF elaborou o Parecer n? 6/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA
(1916254), que apresenta consideragdes técnicas a proposta de alteragdes pontuais da RDC
n? 72/2009 para sanar conflitos com disposi¢des trazidas pela Lei n® 14.301/2022. De acordo

com a area técnica:

A proposta de alteragcdo da RDC n® 72, de 2009, para sanar as divergéncias com o
previsto no paragrafo Unico do art. 16 a Lei n? 14.301, de 2022, foi feita de modo a dispor
sobre:

a isencado de CLP aplicavel as embarcacdes que operam nas navegacdes de cabotagem,
de apoio portuario e de apoio maritimo e na navegacao interior, fluvial e lacustre de
percurso nacional;

os documentos sanitarios que a Anvisa deve requerer tanto para a emissdo de CLP
quanto para a realizagao de Comunicacdo de Chegada;

as medidas de controle sanitario que a Anvisa podera adotar em caso de evidéncias de
risco a saude publica nas embarcacgées isentas de CLP.

Atualmente, o Certificado de Livre Pratica das embarcacbes de cabotagem e de interior
(que possuam bandeira brasileira) e das de apoio maritimo e de apoio portuario possui
validade de 90 (noventa) dias, ndo sendo necessario solicita-lo a cada entrada no porto.

Durante o periodo em que estdo de posse de CLP vdélido, essas embarcagbes sao
obrigadas a entregar a Comunicacdo de Chegada da Embarcacdo a autoridade sanitaria
do porto de escala, apresentando os mesmos documentos requeridos quando da
solicitagdo de CLP. Ou seja, a Comunicagao de Chegada supre a auséncia de solicitacéo
de CLP, em termos de controle de saude da embarcagdo, ndo havendo diferenga entre
uma e outra ferramenta quanto a andlise de risco sanitario.

A partir dos ajustes da RDC n® 72, de 2009, a Lei n® 14.301, de 2022, além da n&o
aplicabilidade de recolhimento de TFVS, é importante destacar que a exigéncia de
realizagao de Comunicagao de Chegada para as embarcagdes isentas de CLP nao estaria
sujeita a analise prévia pelo fiscal da Anvisa. Ajustes no PSP possibilitardo uma analise
automatizada da situacédo de salde a bordo e s6 sera avaliada pelo fiscal a Comunicacéao
de Chegada que informar ocorréncias a bordo.

Ainda que sejam automaticamente analisadas pelo PSP, sera possivel ao fiscal avaliar
as comunicacdes de chegada ap6s autorizagdo automatica de atracagdo e operagao.
Com base na coépia do Livro médico anexada, serd possivel verificar se ha
inconsisténcias no preenchimento da comunicacdo de chegada ou da DMS, para que
providéncias cabiveis sejam tomadas. Diante disso, deverdo ser adotados critérios de
gestao de risco para o controle sanitario aplicavel.

Desse modo, percebe-se que as alteragbes normativas propostas devem ser
acompanhadas de ajustes operacionais, inclusive no Sistema Porto sem Papel (PSP). As
tratativas com a equipe técnica do Serpro e do MINFRA para levantamento de
funcionalidades do sistema capazes de acompanhar e otimizar os controles necessarios
ja foram iniciadas. No entanto, a definicdo do conjunto de ajustes a serem promovidos no
sistema esta condicionada ao que for definido e aprovado no novo texto normativo da
RDC n® 72, de 2009.

No processo regulatério, a GGPAF solicita dispensa de AIR para enfrentamento

de situagado de urgéncia e para disciplinamento de norma superior que nao permite diferentes
alternativas regulatorias; solicita a dispensa de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de
situagdo de urgéncia e processo com circunstancias em que a realizagdo de CP se mostra
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e



proporcionalidade administrativas e dispensa de M&ARR por ser normade carater
excepcional,para tratar situacéo especifica e pontual, epara a quala realizacdo de M&ARR
representeemprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados com o
ato normativo. Os motivos encontram-se descritos e devidamente justificados no Parecer
n° 4/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA e 5/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA.

Em relacédo ao inicio da vigéncia da norma, esta prevista a entrada em vigor na
data de sua publicacdo. Tal medida justifica-se por estar caracterizada a urgéncia das
medidas sanitarias, conforme prevé o Paragrafo unico do art. 4°, do Decreto de n° 10.139, de
2019. Considerando que se trata de aprimoramento normativo, de alteracdo de RDC que visa
adequar seu conteudo a uma Lei recentemente publicada, que teve efeito imediato, entende-
se gque a presente Resolucdo admite que a vigéncia se dé a partir da data de publicacédo da
norma tendo em vista enquadrar-se na situacdo de urgéncia, conforme evidenciado na
proposicao de abertura do processo regulatério em questao.

Informo que a presente minuta de RDC foi submetida a avaliagéao juridica da
Procuradoria  Federal junto a Anvisa, que exarou o Parecer n° n.
00182/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2009402). A Procuradoria concluiu pela
juridicidade da minuta de RDC e pela possibilidade de encaminhamento para deliberacao
pela DICOL, ressalvados os itens 10 e 15 até 21. Nesse sentido, cumpre informar que as
consideragbes da Procuradoria foram acatadas na minuta em deliberagcédo, para fins de
adequacao ao Decreto n? 9.191, de 1?2 de novembro de 2017, que estabelece as normas e as
diretrizes para elaboracao, redacao, alteragéo, consolidagcao e encaminhamento de propostas
de atos normativos ao Presidente da Republica pelos Ministros de Estado, aplicavel a esta
Agéncia por forga do art. 57 do referido Decreto. Em relagéo as sugestdes descritas nos itens
19 e 21 do referido Parecer juridico, a GGPAF apresentou as seguintes consideragdes, por
meio do Despacho n°® 157/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRES/ANVISA (2009693).

No que se refere as recomendacdes contidas no item 19, a GGPAF né&o
identificou ser oportuno o estabelecimento de prazo de validade para o CLP, em razdo de que
a referida medida de controle sanitario ndo se operacionaliza sob tal 6tica. Ainda referente a
este item, também nado se vislumbrou a necessidade de incluir a definicdo de navegacao
interior de percurso internacional, tendo em vista ja constar na norma a definicdo de
navegacao interior, 0 que considera-se satisfatério sob o ponto de vista de entendimento dos
agentes envolvidos. Destaca-se que a alteracdo normativa em comento possui um carater
pontual para cumprimento da Lei n° 14.301, de 2022, e uma discussao sobre a inclusao da
definicdo de navegacao interior de percurso internacional podera ser realizada no momento
da revisdo ampla da normativa em questdao uma vez que a RDC n® 72/2009 se encontra na
Agenda Regulatéria 2021-2023.

Quanto a sugestao descrita no item 21 do referido parecer juridico, em relacéo a
edicdo de um novo ato normativo nos termos do art. 19, ll, do Decreto n® 10.139/2019,
entende-se que a presenca da RDC n® 72/2009 na Agenda Regulatéria 2021-2023 indica a
previsao de revisdo normativa aprofundada, em breve. Destaca-se que a alteragdo atualmente
proposta é pontual e visa a adequacgédo da RDC 72/2009 a Lei 14.301, 2022. Logo, vislumbra-
se um novo ato normativo disciplinando integralmente a matéria em momento oportuno.

Por fim, parabenizo a GGPAF pela elaboracdo da proposta normativa ora em
deliberacao e ressalto que, apesar dos ajustes regulatérios disciplinados por forga da edicao
da Lei 14.301/2022, a Anvisa mantém-se atuante na realizacdo do controle sanitario de portos
e embarcacdes, no ambito de suas competéncias, de modo a atender a sua missao precipua
de proteger a saude da populacao brasileira de eventuais riscos oriundos desse contexto.



3. VOTO

Tendo em vista 0s termos do Despacho n®
193/2022/SEI/GPROR/GGREG/GADIP/ANVISA (1900542), e considerando a necessidade de
adequacgao normativa decorrente da publicacdo da Lei n® 14.301, de 7 de janeiro de
2022, voto pela dispensa de AIR e de M&ARR, com enquadramento no inciso Il do § 2° do
art. 57 da Portaria n® 162, de 2021, por se tratar de ato normativo de carater excepcional
destinado a tratar situacao especifica e pontual. Nesse contexto, a realizacdo de M&ARR
representaria o emprego de recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados
com o ato normativo.

Por todo o exposto, voto, também, pela aprovacao da Minuta de Resoluc¢ao -
RDC, que altera a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 72, de 29 de dezembro de
2009, e revoga a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 125, de 30 de novembro de
2016.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
17/08/2022, as 18:09, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° 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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