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Referendo de decisdo de aprovagao ad
referendum de proposta de Abertura de
Processo Regulatério e de Resolucdo de
Diretoria Colegiada para prorrogacdao de
vigéncia da RDC n® 384, de 12 de maio de
2020, que dispde sobre inclusdo temporaria de
procedimento de emissdo de certificado
sanitario por analise documental,
requlamentado na RDC n® 72, de 29 de
dezembro de 2009, as embarcacbes durante a

vigéncia da pandemia de Covid-19.

Relator: Antonio Barra Torres

. DO RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se de referendo de decisdo de aprovagdo em carater ad referendum de
proposta de Abertura de Processo Regulatorio e de Resolugdo de Diretoria Colegiada que
prorrogou a vigéncia da RDC n® 384, de 12 de maio de 2020, que dispbe sobre inclusdo
temporaria de procedimento de emissdo de certificado sanitario por analise documental,
regulamentado na Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n® 72, de 29 de dezembro de
2009, as embarcacbes durante a vigéncia da pandemia de COVID-19, que culminou na
publicacdo da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n® 797, de 18 de maio de 2023.

2. Com a declaracao feita pela Organizacao Mundial da Saude (OMS), na data de 5
de maio de 2023, de que a pandemia da COVID-19 nao € mais uma Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional - ESPII, a Anvisa deve promover as a¢des de transicao
necessarias a mudanca do modo de emergéncia para uma atuacao regulatéria de
enfrentamento continuo.

3. De acordo com informacbes da Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria da Anvisa - ASREG, do periodo 13 de marco de 2020 a 1° de margo de 2023,
foram editados aproximadamente 122 atos normativos para enfrentamento da pandemia da
COVID-19, dos quais cerca de 44 ainda estdo vigentes. Em que pese algumas dessas
normativas terem perdido a razdo de se manterem vigentes, outras se encontram em processo
de alteracao para que sejam transformadas em normativas permanentes, fruto da experiéncia
e licbes aprendidas com a pandemia. Este € o caso da Resolugédo - RDC n® 384, de 12 de
maio de 2020.

4. A proposta de prorrogagao de vigéncia da Resolugéo - RDC n?® 384/2020, foi
apresentada pela Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados -



GGPAF, que adequadamente instruiu o respectivo processo.

5. O processo foi devidamente avaliado pela Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria - ASREG, conforme Parecer n® 12/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n®
2375675).

6. A Resolugéo - RDC n? 384/2020, foi editada no contexto da ESPII, para dispor
sobre a emissao, apenas por analise documental, de Certificado de Controle Sanitario de
Bordo - CCSB ou Certificado de Isencdo do Controle Sanitario de Bordo - CICSB de
embarcacao, nacional ou internacional.

7. Conforme a Resolucéo - RDC n® 72/2009, artigo 26, § 1%, a embarcacao que nao
esteja de posse do CCSB ou CICSB valido deve requerer emissao de novo documento a
autoridade do porto de controle sanitario ao qual se destina. O artigo 26, § 2°, estabelece que
esses Certificados serdo concedidos pela autoridade sanitaria mediante anélise das
condi¢cdes operacionais e higiénico sanitarias da embarcacéo e do estado de saude dos seus
viajantes, por meio de analise documental e de uma inspec¢éo sanitaria.

8. Com a publicacédo da Resolucéo - RDC n® 384/2020, foi facultado aos portos e
coordenacdes estaduais e regionais da Anvisa, a realizacédo, ou ndo, de inspec¢éo a bordo de
embarcacdes para emissdo dos supracitados Certificados, considerando o melhor uso de
seus recursos, enquanto perdurasse a pandemia da COVID-19.

9. Conforme informado pela GGPAF, no ano de 2022, foram emitidos ao todo 4.086
certificados sanitarios nos portos brasileiros. No Porto de Santos, por exemplo, desde a
publicagdo da Resolucao - RDC n? 384/2020, as emissOes de certificados sanitarios de
embarcacao realizadas com base em analise documental vém crescendo, e neste ano
ultrapassou o0 nimero de emissées com inspecao a bordo.

10. Neste contexto, a perspectiva de voltar a realizar 100% das emissdes dos
referidos certificados mediante inspecédo a bordo, conforme estabelecido pela Resolucéo -
RDC n® 72/2009, consistiria em problema que nao poderia ser solucionado no curto prazo. A
volta ao cenario de 2019, anterior a Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional -
ESPIN, é impraticavel tanto para Anvisa, como para outros érgéos de governo, ou empresas.

11. As inspegdes presenciais continuam sendo importantes e imprescindiveis em
parte dos casos, por isso a Resolugédo - RDC n® 384/2020, faculta a decisao de inspecionar ou
nao a autoridade sanitaria, mas de forma seletiva, concentrando seus recursos escassos, nos
casos que, de fato, impliquem em risco sanitario. Ressalta-se que os portos sado areas
inspecionadas obrigatoriamente pela autoridade sanitaria federal, o que impossibilita a
delegacgéao ou terceirizacao da atividade.

12. Com base na experiéncia vivenciada desde a edicdo da Resolucdo - RDC n®
384/2020, a GGPAF iniciou avaliacdo acerca da possibilidade de incorporacdo das
disposi¢oes contidas na norma a Resolugéao - RDC n® 72/2009, com o objetivo essencial de
permitir que postos, coordenacdes estaduais ou regionais da Anvisa possuam faculdade para
decidir quanto a realizacdo de inspecdo a bordo, para emissdo de certificados de
embarcacao, nacional ou internacional. A emissdo desses certificados, portanto, poderia
requerer apenas a analise documental, como tem sido realizado desde maio de 2020, sem
prejuizos a saude publica e poupando recursos da Anvisa.

13. Diante do exposto, frente a transitoriedade da Resolugcédo - RDC n® 384/2020, e
dos problemas que a sua revogacao acarretara, foi realizada a prorrogacéo, até o dia 21 de
setembro de 2023, da vigéncia da norma, de forma que seja possivel finalizar as discussbes
acerca da incorporacédo das disposicoes temporarias nela contidas, ao arcaboug¢o normativo
vigente, resultando na publicacdo da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 797, de 18



de maio de 2023.

14. A Minuta de Resolucdo - RDC foi avaliada pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, conforme PARECER n. 00081/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 2369604).
15. Em relacdo a condicdo processual, foi aprovada a dispensa de Analise de

Impacto Regulatério - AIR, justificada reducdo de exigéncias, obrigacdes, restrigcdes,
requerimentos ou especificagbes com o objetivo de diminuir os custos regulatérios e a
dispensa de Consulta Publica - CP por ser improdutiva, considerando a finalidade e os
principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

Il. CONCLUSAO DO RELATOR

16. VOTO por referendar a decisdao de aprovacdo, em carater ad referendum, de
proposta de Abertura de Processo Regulatério e de Resolugdo de Diretoria Colegiada que
prorrogou a vigéncia da RDC n® 384, de 12 de maio de 2020, com dispensa de Consulta
Publica (CP) e de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), que culminou na publicacdo da
Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n? 797, de 18 de maio de 2023.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 21/06/2023, as 14:42, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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