. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 124/2023/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n?2 25351.916948/2023-24

Analisa proposta de abertura de
processo administrativo de
regulacao para edicao de ato
normativo para controle sanitario
de aeronaves e aeroportos com
foco no risco sanitario.

Area responséavel: Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados

Agenda Regulatéria 2020/2023: Nao €& projeto regulatério da
Agenda

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se da proposta de abertura de processo
administrativo de regulacao para edicao de ato normativo para
controle sanitario de aeronaves e aeroportos com foco no risco
sanitario.

Em 07/06/2023, o processo foi instruido pela GGPAF
com o Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao (2399799) e com o Parecer n®
193/2023/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2406281),
documentos por meio dos quais se apresentam as justificas para
a proposta de abertura de processo.

Em 27/06/2023, a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria aportou ao processo o Parecer n@
28/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (2451025), com
manifestacao quanto a adequacao da instrucao processual da
proposta de abertura de processo regulatério.



Em 07/07/2023, por meio do Despacho n®
744/2023/SEI/GGPAF/DIRE5/ANVISA (2469170), o processo foi
encaminhado a apreciacao desta Quinta Diretoria.

E o relatério. Passo a andlise.

2. Analise

De acordo com a lei de criacao da Anvisa, Lei n®
9.782 de 26 de janeiro de 1999, compete a esta Agéncia exercer
a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
essa atribuicao ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo
Distrito Federal e pelos Municipios. Ademais, conforme a referida
lei, as atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de
vetores relativas a portos, aeroportos e fronteiras, devem ser
executadas pela Agéncia, sob orientacao técnica e normativa do
Ministério da Saude.

Atualmente, os pontos de entrada do pais: portos,
aeroportos e passagens de fronteiras estao sob escopo de
atuacao da Anvisa, por meio de 06 Coordenacdes Regionais, as
guais contemplam 23 Coordenacoes Estaduais, o Distrito Federal
e 15 Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados coordenacdes da GGPAF nos
estados. Eles atuam na promocao e protecao da salde da
populacao, por intermédio do controle sanitario relacionado ao
ambiente, infraestrutura e meios de transporte, bem como aos
processos, procedimentos e servicos, tais como: controle
sanitario de viajantes, comércio internacional de cargas,
remessas expressas, produtos, insumos e tecnologias.

As acdes da Anvisa nos pontos de entrada consistem
no monitoramento, deteccao e resposta a eventos de interesse a
salude publica, conforme estabelecido pelo Regulamento
Sanitario Internacional - RSI (2005), que entrou em vigor em 15
de junho de 2007. Para atender ao RSI, os pontos de entrada no
pais devem estabelecer capacidades bdasicas conforme o seu
Anexo 1B. Para tanto, se faz necessario que as empresas
responsaveis pela administracao dos terminais e pelos meios de
transporte que circulam em portos, aeroportos e fronteiras
adotem ferramentas e estratégias de controles voltados as boas
praticas sanitarias, como meio de garantir a seguranca sanitaria
necessaria para mitigacao de potenciais riscos a saude publica.
Esta harmonizacao internacional propiciada pelo RSI, garante a



seguranca do trafego internacional de pessoas e mercadorias,
favorecendo, por conseguinte, a atividade econémica.

Do ponto de vista epidemiolégico e sanitario, os
pontos de entrada sao estratégicos, haja vista o potencial risco ao
ingresso e saida de eventos de interesse a salde publica, tais
como fluxo de doencas e disseminacao de agravos em territorio
nacional e internacional. Com o0s constantes avancos
tecnoldgicos e as trocas comerciais cada vez mais intensas,
fendmeno observado desde o pds guerra e intensificado com o
processo de globalizacao, o transporte aéreo internacional vem
crescendo e se difundido, o que influencia as variacoes
epidemioldgicas no mundo. Esse cenario imprime a necessidade
de adaptacao, ou mesmo, de novas metodologias para a
vigilancia sanitaria, incluindo formas mais céleres de atuacao,
qgue tornem a vigilancia sanitaria mais agil, incorporando avancos
tecnolégicos, que possam responder a simbiose dos perfis
epidemioldgicos entre distintos continentes.

Cabe as coordenacdoes de postos da Anvisa,
responsaveis pelo controle sanitario e epidemiolégico em portos,
aeroportos e passagens, assegurar o cumprimento das
disposicdes do RSI/2005 e da Lei n? 9782/1999 no que tange ao
Controle de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF), por meio de
medidas regulatdorias e execucao de fiscalizacbes. Essas
coordenacdes sao responsaveis por assegurar a implementacao
de Capacidades Basicas, em conformidade ao Anexo IB do
RSI1/2005, por parte das administradoras nos pontos de entrada,
bem como seus signatarios, concessionarios e empresas de
meios de transporte afetos.

Nesse contexto é importante destacar que, em
levantamentos realizados pela GGPAF, observa-se uma crescente
defasagem no numero de servidores que atuam em PAF. O
quadro de servidores lotados nas Coordenacoes Estaduais de PAF
atualmente é de cerca de 450 servidores. Esse numero foi
reduzido significativamente nos ultimos anos, o que pode ser
atribuido, em parte, a pandemia, que afastou servidores idosos e
com alguma comorbidade, mas também aos movimentos de
remocao e, sobretudo, de aposentadoria de servidores do quadro
especifico (servidores de outros 6rgaos da Administracao Publica
transferidos para a ANVISA na sua criacao).

Nessa esteira, também vale destacar que atualmente
30% dos servidores de PAF recebe abono permanéncia, podendo
requerer aposentadoria a qualquer tempo. Acrescenta-se o fato



de que inspecdes exigem aptidao fisica, o que dificulta a
execucao pelos servidores com problemas de saude, ou
dificuldade de locomocao, considerando o esforco de
deslocamento dessas atividades realizadas em area restrita dos
aeroportos, no caso das aeronaves e areas extensas, e afastadas
no caso dos terminais aeroportuarios e recintos alfandegados. Os
objetos das inspecdes sao diversos e especificos, vao desde
controle de viajantes, a agua potavel, residuos sélidos, limpeza e
desinfeccao, efluentes, controle de vetores, climatizacao,
alimentacao e kits de primeiros socorros. A reducao acentuada e
continua do quadro de pessoal da GGPAF tornou premente a
adocao de medidas que otimizem alternativas regulatérias e
processos de fiscalizacao, com foco no risco sanitario.

Conforme destacado pela GGPAF, as inspecdes em
empresas de transporte aéreo sao realizadas por voo, o que leva
uma mesma aeronave a ser objeto de multiplas investigacdes em
diferentes aeroportos, em detrimento de outras, que escapam do
controle da Anvisa. Uma mesma aeronave pode ser submetida a
inspecao mais de uma vez no mesmo dia, considerando que ha
mudanca do numero dos voos em diferentes trechos. Esse
esquema tem se mostrado ineficiente no controle do risco
sanitario e implica em retrabalho para uma equipe ja reduzida e
sobrecarregada. Assim, o atual modelo permite ocupar horas de
trabalho de servidores, que poderiam ser empregadas em outras
acoes de vigilancia em PAF, mais efetivas a protecao e promocao
da saude.

Diante desse cendario, no anos de 2022, com a
publicacao da Portaria n°® 523, foram instituidos Grupos de
Trabalho para propor melhorias nos procedimentos de trabalho,
com base em gerenciamento de risco, no ambito de atuacao da
GGPAF. Como resultado, foram elencadas algumas propostas,
com destaque para uma nova metodologia de inspecao, focada
no risco sanitario, a partir da avaliacao realizada nos processos
de gestao da qualidade sanitaria das préprias empresas de
transporte aéreo e das administradoras aeroportuarias. Os
resultados enfatizam a necessidade de estabelecimento de um
novo modelo de atuacao na area de portos, aeroportos, a partir
de critérios para a definicao das localidades e da periodicidade
das inspecdes sanitarias, com base na articulacao da GGPAF com
os interlocutores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), para definir estratégias e novos processos de trabalho,
sobretudo o alinhamento das acdes. Ademais considerou-se a
possibilidade de complementacao e colaboracao das Vigilancias



Sanitarias das esferas subnacionais no controle sanitario de
portos e aeroportos, sob a coordenacao da ANVISA.

De acordo com a GGPAF, seguindo a ldégica das
recentes politicas voltadas para desburocratizacao do Estado,
com fins de fomento a atividade econOGmica, ja se observam
alguns processos de certificacao de empresas nesse segmento, a
exemplo da Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC), que
condiciona a exploracao dos servicos aéreos a submissao das
empresas aéreas ao seu processo de certificacao, podendo essa
concessao ser interrompida a qualquer tempo. As entidades do
setor regulado seguem a mesma tendéncia na tentativa de
otimizar seus processos. Em setembro de 2020, a Comissao
Nacional das Autoridades Aeroportuarias (CONAERO) aprovou a
criacao de Comissdes Locais de Seguranca Sanitaria (CLSS), as
gquais estabelecem planos de acao com o objetivo de fortalecer as
acoes de vigilancia sanitaria nos aeroportos e aeronaves, diante
do cenario de agravos a saude provocados pela Pandemia de
COVID 19. Contudo, essa iniciativa ainda é incipiente.

Por outro lado, também destacou a GGPAF, que
entidades internacionais privadas tém premiado e certificado
companhias aéreas, com base em varios critérios, inclusive
gquanto a “seguranca em saude” e, mais especificamente, pela
implementacao de protocolos de controle de COVID-19. Em
2021, premiou-se a melhor companhia aérea da América do Sul
com o Prémio de Exceléncia Aeronautica pelas medidas de
seguranca e higiene adotadas durante a pandemia.

Em sintese, o problema regulatério que se almeja
solucionar consiste na interacao entre a crescente demanda por
servicos de inspecao sanitaria nos aeroportos e aeronaves, frente
a um contingente de mao de obra cada vez mais escasso, aliado
a processo de trabalho e metodologias superadas e ineficientes.
Os processos e procedimentos utilizados até entao nao
acompanham as novas tecnologias e ferramentas de gestao
utilizadas tanto no setor publico quanto privado e, tampouco,
darao conta dos novos cenarios epidemiolégicos que se
vislumbram com a intensificacao dos fluxos internacionais de
viajantes e mercadorias.

Assim, o objetivo fundamental da inciativa
regulatéria € a mudanca do modelo atual de controle sanitario
das aeronaves e terminais aeroportuarios, a fim de otimizar
recursos humanos e gerar mais eficiéncia para a sociedade. O
processo implica na necessidade de estudo aprofundado,



avaliacao e proposicao das mudancas necessarias, inclusive no
marco regulatério vigente, com destague para 0s seguintes

objetivos:

| - definicao do novo modelo de atuacao com
foco no risco sanitario;

Il - introducao de uma cultura de seguranca
sanitaria nas empresas de transporte aéreo, para
que estabelecam controles sobre as prestacdes de
servicos e procedimentos executados por suas
contratadas (empresas auxiliares de transporte
aéreo), onde se concentraria o maior risco do
processo;

1 - implementacao de  supervisao, pela
companhia aérea, aliada a qualificacao e
conscientizacao sobre a importancia dos processos
de interesse sanitario e seu impacto a saude
publica;

IV - certificacao das empresas aéreas por meio
de processos de auditoria em suas sedes com
validacao dos processos e procedimentos
executados nos aeroportos (inspecdes sanitarias);

V - revisao dos atos normativos relativos a
infraestrutura em aeroportos, com base no estudo
de risco sanitario por ativo de inspecao, envolvendo
revisao de sistemas, capacitacao dos servidores,
definicao de medidas sanitarias, entre outros; e

VI - definicao das diretrizes para que as
Vigilancias Sanitarias dos estados e municipios
colaborem com a Anvisa nas acdes de vigilancia de
portos, aeroportos e fronteiras.

A GGPAF sugere que seja realizada a Analise de

Impacto Regulatério (AIR) da proposta. Nao obstante, ja na
abertura do processo regulatério, a area sinaliza alguns possiveis

impactos.

Conforme destacado pela GGPAF, para atender ao

RSI/2005 e as normas da Anvisa, faz-se necessario que as
empresas responsaveis pelas aeronaves e aeroportos adotem
ferramentas e estratégias de controle voltados as boas praticas
sanitarias, como meio de garantir a seguranca sanitaria e mitigar
riscos a saude da populacao, garantindo a seguranca do trafego
aéreo de viajantes e mercadorias, o que é imprescindivel para a



atividade econdmica.

Por sua vez, a Anvisa vem, desde a sua criacao,
trabalhando no sentido de estabelecer diretrizes e normas de
boas praticas em PAF, inclusive para aeronaves e aeroportos, de
forma que as empresas do setor internalizem as boas praticas,
processo que foi intensificado com o advento da pandemia de
COVID 19. Esse esforco da Anvisa ao longo de duas
décadas permitiria, no cenario atual, uma modernizacao em
processos e procedimentos de controle sanitario de aeronaves,
tornando-o mais eficiente e célere, e poupando mao de obra
desta Agéncia.

A expectativa é que a proposta de inspecao com foco
no risco sanitario, utilizando o sistema de gestao da empresa,
possa trazer impactos positivos para a Anvisa e para a populacao,
a medida em que as acdes de vigilancia sanitaria seriam mais
eficazes e eficientes, com melhor uso dos seus recursos e
melhores resultados.

As empresas de transporte aéreo e concessionarias
de aeroportos, ao adotarem praticas como a das auditorias
internas e de prestadores de servico, fortaleceriam seus sistemas
de controle interno e necessitariam capacitar seu pessoal.
Contudo, as boas praticas ja foram estabelecidas ha anos, pela
regulamentacao da Anvisa, em conformidade com o RSI/2005.
Dessa forma, a GGPAF estima que a certificacao das empresas e
a inspecao da Anvisa utilizando seus sistemas internos nao traria
maiores custos as empresas.

A proposta de compartilhamento de competéncias da
Anvisa com estados e municipios na execucao de inspecodes de
terminais aeroportuarios, ou até de aeronaves, poderia impactar
no aumento de atribuicdes das Vigilancias Sanitarias (VISAS)
Estaduais e Municipais, que assumiriam custos originalmente da
Unidao, atribuidos a Anvisa. Faz-se necessario avaliar a
capacidade das VISAS para assumir novas atividades, o que
possivelmente implicaria em capacitacbées e contratacoes,
gerando inclusive impacto orcamentario.

Espera-se que a conclusao do Relatério de AIR
permita um olhar mais robusto acerca das opcoes regulatérias
para enfrentamento do problema, bem como de seus impacto.

N3ao obstante, de maneira muito acertada, a GGPAF
também sugere que apds a conclusao da AIR, a proposta seja
submetida a Consulta Publica, de forma que seja possivel uma



ampla participacao da sociedade, em especial dos agentes
afetados e interessados.

Assim, a unica excepcionalidade proposta pela
GGPAF é que a Abertura do Processo seja aprovada para
inicio imediato, e portanto fora da Agenda Regulatoria
2020/2023.

Vale recordar que, a principio, foi incluido na Agenda
Regulatéria de 2021-2023 o projeto de controle sanitario de
aeroportos e aeronaves: Revisao da RDC n? 2, de 8 de janeiro de
2003. Esse tema foi posteriormente excluido quando da revisao
anual da Agenda Regulatéria. Contudo, dada sua urgéncia e
relevancia, a GGPAF sugere que o tema retorne neste momento a
pauta de estudos e discussoes.

Importante destacar, contudo, que a proposta vai
muito além da revisao da RDC n? 2, de 2003. Faz-se necessario
que os estudos e as discussdes avaliem a viabilidade e
operacionalidade de propostas que provavelmente culminarao na
reformulacao do marco regulatério destinado ao setor aéreo e
aeroportuario.

A mudanca de modelo de atuacao implica na
necessidade de adocao prévia de diferentes medidas que
envolvem estudo aprofundado, avaliacao e proposicao das
mudancas necessarias no marco regulatério vigente, o que
requer, ainda, uma discussao ampliada com os diferentes atores
envolvidos.

Dessa forma, para que a GGPAF encontre
legitimidade para conducao dos trabalhos necessarios, e em
observancia ao que preconiza o artigo 15, da Portaria 162, de 12
de abril de 2021, que dispbe sobre as diretrizes e o0s
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, submeto a essa Diretoria Colegiada a presente proposta
de abertura de Processos Administrativo de Regulacao fora da
Agenda Regulatéria, in verbs:

Art. 15. A abertura de Processos Administrativo de
Regulacao fora da Agenda Regulatdria ou em condicdo
excepcional de dispensa de AIR ou de Consulta Publica,
nos termos dos artigos 18 e 39, respectivamente, deve
ser objeto de aprovacao prévia da Diretoria Colegiada.

Paragrafo Unico. A aprovacao da abertura do Processo
Administrativo de Regulacao de que trata o caput devera
ser publicada por Despacho no DOU.

Destaco. todavia, que 0 processo seguira sua



tramitacao ordindria com a realizacao de AIR e de CP. E enfatizo
gue o sorteio de relatoria devera ocorrer oportunamente, quando
da deliberacao pela aprovacao do Relatério de AIR pela Diretoria
Colegiada, nos termos do inciso Ill do artigo 79, da a Portaria 162,
de 12 de abril de 2021, a saber:

Art. 79. As relatorias dos Processos Administrativos de
Regulacao serao definidas em Reuniao da Diretoria
Colegiada, mediante sorteio, nos seguintes momentos,
imediatamente apds a:

| - deliberacao pela abertura de processo, nos casos de
nao aplicabilidade de AIR de que trata o inciso IV do
artigo 17;

Il - deliberacao pela abertura de processo, nos casos de
dispensa de realizacao de AIR, nos termos do artigo 18;
ou

[l - deliberacao pela aprovacao do Relatério de AIR pela
Diretoria Colegiada. Paragrafo uUnico. Excetua-se da
condicao de sorteio de que trata o caput os casos de
urgéncia nos termos do paragrafo Unico do artigo 31.

Acerca da instrucao da presente proposta, destaco
que a ASREG concluiu que o processo foi instruido com os
elementos necessarios a abertura da proposta regulatoéria,
conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na
Orientacao de Servico n? 96, de 2021.

Frente a todo o exposto, entendo que foram trazidos
aos autos elementos suficientes para caracterizar as situacao
excepcional solicitada pela GGPAF, e que justificam que o
processo regulatério deve ser iniciado neste momento, motivo
pelo qual ratifico a presente proposta de abertura do processo.
Nao obstante, avalio necessario e pertinente que,
oportunamente, a inclusao do tema seja submetida a essa
Diretoria Colegiada para inclusao na proxima Agenda
Regulatoria.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO pela aprovacao da
proposta de abertura de Processos Administrativo de
Regulacao, referente ao Controle Sanitario de Aeronaves
e Terminais Aeroportuarios com Foco no Risco
Sanitario, tema nao contemplado na Agenda Regulatoria
2020/2023, com previsao de realizacao de Analise de Impacto
Regulatorio (AIR) e de Consulta Publica (CP).
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