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1. RELATORIO

Em 17 de dezembro de 2020, a Anvisa aprovou a RDC n? 456, que dispde sobre

as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude da publicagcdo da
Portaria GM/MS n® 913, de 22 de abril 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o
encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infecgdo humana pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2).

Considerando a dinamicidade na evolugdo da doenga no pais e no mundo, as
determinacdes trazidas pela RDC n? 456, de 2020, tém sido objeto alteragdes ao longo do
tempo, com vistas a manutencdo de medidas regulatérias eficazes, tempestivas e
proporcionais ao enfrentamento dos problemas relacionados a pandemia.

As referidas mudancas, destacadamente quanto a obrigatoriedade do uso de
mascaras a todos os viajantes no interior dos terminais aeroportuarios, meios de transporte e
outros estabelecimentos localizados na area aeroportuaria foram feitas via RDC n2 477 de 11
de marco de 2021, RDC n? 684 de 13 maio de 2022; RDC n? 745 de 17 de agosto de
2022, e RDC n?2 761 de 23 de novembro de 2022.

2. ANALISE


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/445543
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483692
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/491290
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499104

Inicialmente, para discutirmos a flexibilizagdo das diretrizes para o uso de
mascaras faciais durantes as viagens em aeronaves e nos aeroportos brasileiros precisamos
refletir que a COVID-19 teve um impacto terrivel em termos de mortalidade e hospitalizacées
no Brasil, sem perdemos de vistas as sequelas dos efeitos da COVID longa e seus impactos
para o Sistema Unico de Saude (SUS).

Abro um paréntese para citar a relevancia de iniciativas do ambito SUS para
tratar e acompanhar os pacientes sequelados com os sintomas da COVID longa, bem como a
necessidade de conducéo de pesquisas cientificas para avaliar os impactos dos p6s-covid-19,
nos pacientes afetados com a doenca. Assim, destaco a proposta de pesquisa da Fiocruz que
propde tratar do “Acompanhamento longitudinal de crian¢as e adultos com Covid longa antes
e durante tratamento para caracterizagcdo de perfil imunologico, hematolégico e de danos
teciduais e sua correlagcdo com gravidade e permanéncia das condigbes pos-Covid”, bem
como, as relevantes acdes indicadas no Guia para orientar para Manejo p6s-COVID-19 e no
Guia de Diretrizes da Rede Ambulatorial Especializada de Reabilitacdo, ambos publicados

pela Secretaria Municipal de Satde de Belo Horizonte 112181

Voltando ao tema da pauta, é evidente que, ap6s todo esse tempo de pandemia,
aprendemos mais sobre a transmissao do virus SARS-CoV-2 e os efeitos da introdugédo das
varias medidas sociais para controlar a propagacado da infeccdo, como uso de mascara, a
higienizacdo das méos, o distanciamento social e destacadamente os efeitos da vacinagéo.
Essas acdes ajudaram a moderar o impacto da doenca, especialmente, para as pessoas mais
vulneraveis como idosos, gravidas, imunocomprometidos e para os profissionais de saude
gue trabalham na linha de frente.

Desde o inicio da pandemia da COVID-19, orientagbes regularmente
direcionaram para a utilizagdo de mascaras (de uma grande variedade de tipos e modelos)
em supermercados, parques, 6nibus, metrds e em diversas outras circunstancias. A adocao
dessa medida visou proteger a coletividade, os entes queridos e a nés mesmos.

Em 23 de janeiro de 2023, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) atualizou
suas diretrizes sobre 0 uso de mascaras em ambientes comunitarios e no gerenciamento
clinico da COVID —-19. A OMS, dada a disseminacao global da COVID-19, continua a
recomendar 0 uso de mascaras pelo publico em situagcdes especificas e mantém a
recomendacdo do seu uso, independentemente da situagcdo epidemioldgica local. As
mascaras sao recomendadas: i) apés uma exposicao recente a COVID-19; ii) quando alguém
tem ou suspeita ter COVID-19; iii) quando alguém corre alto risco de desenvolver a COVID-19
na forma grave; iv) e para qualquer pessoa em espacos lotados, fechados ou mal ventilados.

Semelhante as recomendacgdes anteriores, a OMS informou que h& outras
situacbes em que uma mascara pode ser sugerida com base em uma avaliacédo de risco. Os
fatores a serem considerados para o processo de tomada de deciséo incluem: i) as tendéncias
epidemioldgicas locais; ii) aumento dos niveis de hospitalizagdo; ii) niveis de cobertura

vacinal; iii) a imunidade na comunidade; iv) e o ambiente em que as pessoas se encontram. [4

Em novembro de 2022, a Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS) reiterou
que o uso de mascara facial € umas das acbes que contribuem com a protegdo contra a

COVID-19, destacadamente em periodos festivos, conforme a descrito a seguir :

Washington DC 16 de novembro de 2022 (OPAS) — Com um aumento nas infeccbes por
COVID-19 na regido, o aumento da gripe sazonal e um aumento nos casos de Virus
Sincicial Respiratdrio (VSR), o Diretor da Organizagcdo Pan-Americana da Saude (OPAS),
Carissa F. Etienne, pediu aos paises que implementem as ferramentas comprovadas para
manter as comunidades sequras, incluindo vacinas, vigildncia, uso de mascaras e



distanciamento social, principalmente na véspera do periodo festivo.

Em 14 de fevereiro de 2023, o Ministério da Saude do Brasil, por meio Nota
Técnica n? 6/2023-CGVDI/DIMU/SVSA/MS, atualizou sua posicdo sobre as medidas de
prevencao e controle (especificamente sobre o uso de mascaras e tempo de isolamento) no
contexto da COVID-19. Nesta publicagdo, o MS mantém o reconhecimento que “as mascaras

continuam sendo uma ferramenta chave contra a COVID-19'1€l

Em mesma linha, o Centro de Controle e Prevencdo de Doencgas dos Estados
Unidos (CDC), também mantém a recomendacdo do uso de mascaras para a reduzir a

transmissdo do SARS-CoV-2.14

A COVID-19, juntamente com a gripe e muitas outras doencgas respiratérias, é

transmitida principalmente pelo arfl . A ciéncia ja reiterou que usar mascara é uma das
medidas para reduzir a propagacao de doencas respiratérias na comunidade, reduzindo o
nuamero de particulas infecciosas que podem ser inaladas ou exaladas. Essas particulas
podem se espalhar quando um individuo infectado fala, canta, grita, tosse ou espirra (mesmo
que nao seja sintomatico). Portanto, ainda que tenhamos limitacdes, os elementos indicam
que o uso de mascara € eficaz, especialmente, quando combinado com outras medidas de

controle, como distanciamento fisico e lavagem frequente das maos [2H0II1IA2][13]

Algumas pessoas podem achar desconfortavel usar uma mascara,
especialmente em dias quentes e umidos. Isso se deve em grande parte ao efeito de
umidificacdo, mas esse € um incomodo pequeno em comparagdo com 0s beneficios que as
mascaras oferecem.

Segundo a OMS, as mascaras fazem parte das medidas de prevencao e controle
para limitar a propagacao da COVID-19. Além do uso de mascara, essas medidas incluem
evitar espacos lotados, evitar espacos mal ventilados e melhorar a ventilacdo em espacos
internos, manter distancia, higiene das maos, etiqueta respiratoria, tais como, cobrir a boca e o

nariz com o cotovelo dobrado ao tossir ou espirrar. 14l

O uso de mascaras faciais tem sido associado a quedas nas taxas de incidéncia
da COVID-19. Conforme publicacdo, os resultados dos estudos fornecem informacdes
adicionais sobre a dinamica do uso de mascaras faciais durante a pandemia. As
determinacbes para o uso de mascara ajudaram a reduzir os impactos da COVID-19, com
destaque para as situagdes de limitacées quanto ao distanciamento fisico, como é o caso dos
avides. 12l

Relevante repisar que os ambientes influenciam diretamente os riscos de
transmissdo. Em ambientes lotados e pouco ventilados as particulas transportadas pelo ar se
acumulam quando os pacientes exalam o virus, especialmente se muitas pessoas infectadas

estiverem presentes no mesmo local 16l

Recentemente, citando uma revisao sistematica que recebeu criticas quanto as
limitac6es da revisdo, uma vez que, os estudos individuais avaliados variaram muito em
termos de qualidade, desenho do estudo, populacdes estudadas e resultados observados.
Neste contexto, assistimos um debate pobre e inoportuno sobre a eficacia das mascaras. A
principio é possivel considerar que pela citada revisdo, ndo ha como os autores tirarem
conclusdes confidveis sobre o impacto do uso de mascaras no mundo real. Contudo, essa
questao trouxe mais um ruido desnecessario, sobre os beneficios do uso das mascaras faciais
na protecao da COVID -19.

Neste cenario, a Anvisa reitera que as suas decisbes sao baseadas em
evidéncias cientificas, e nao isoladamente, mas sim alinhada as diretrizes do Ministério da



Saude, da OPAS e OMS, assim como, o CDC/EUA e os profissionais de saude. Com base na
melhor ciéncia disponivel, todos buscaram fazer o possivel para proteger a saude e a
seguranca das pessoas.

Por outro lado, quando estamos tratando de proteger a vida, especialmente dos
mais vulneraveis, ndo ha espaco para interpretacées equivocadas, para o individualismo ou
para o discurso ideoldgico, agudamente ampliados pela internet. Portanto, mesmo que o uso
das mascaras tenha limitagdes contra a propagac¢ao da COVID -19, estas funcionam muito
bem e cumprem um importante papel como uma das medidas de prote¢do a saude.

Quanto a recomendacgao pelo uso de mascaras, publicagdes recentes discorrem
quanto a percepgao psicoldgica da aceitacdo, da escolha e da adeséo. Neste cenério faz-se
importante separar estudos que tratam do “impacto do uso da mascara” e o “impacto da

recomendacio ou obrigatoriedade do uso da mascara” 14

Relevante também citar, que na esteira dos avancos das medidas de controle da
Pandemia, surgiu a aprovagao das vacinas por diferentes autoridades do mundo, inclusive
pela Anvisa, e a efetivagdo do programa de vacinagdo. Embora, no Brasil, as taxas de
vacinacao sejam baixas em criangas, temos uma proporcdo significativa da populacao
brasileira vacinada ou com alguma imunidade por exposicdo ao virus ou por ambas as
condicdes. E certo que a vacinagdo, em conjunto com medidas preventivas e com a
disponibilidade de testes e tratamentos, reduziu para muitos brasileiros os riscos de doencas
graves, hospitalizagdo e morte por COVID-19.

Assim, ndo obstante ao reconhecimento da protecdo do uso de mascara para
combater os danos da COVID-19, € essencial vacinar-se e manter-se em dia com as doses de
reforco, conforme as diretrizes do Ministério da Saude. A vacinagéo continua a ser a melhor e
mais eficiente ferramenta de saude publica para combater a COVID-19. Ressalto que é
essencial e recomendavel que todos os viajantes sejam vacinados, conforme a indicagcédo do
MS.

Como ferramenta para o combate a COVID-19, também é didatico e estratégico
que os formuladores das politicas de saude tenham a sensibilidade, tempestividade e
razoabilidade quando da adocéo, ou suspensdo, de eventuais medidas restritivas, como a
obrigatoriedade do uso de mascaras pela populacdo em geral ou em condicdes especificas.

Garantir a adesdo a intervengcées nao farmacologica é um desafio!ll As
percepcdes de risco pela populacdo desempenham um importante papel na adesdo ao uso
da mascara. Assim, para o sucesso das medidas de controle, o ideal é a conscientizacdo e
adesdo da populacéo de forma voluntaria e engajada.

Precisamos comunicar mais e melhor. Sempre que for necessario determinar o
uso de mascara, é imperativo que as pessoas entendam que nao se trata de cabresto € nem
de ataque a liberdade individual, mas é um ato do poder publico para apoiar as agoes da

salde coletiva.l18l

Portanto, considerando as caracteristicas dessa doenca e a dinamica de
circulacao viral, quaisquer intervengcées devem considerar e ponderar o crucial papel da
populacdo no controle e nos fatores de risco da doenga, destacadamente, a transmissao
devido a pacientes infectados que apresentam poucos ou nenhum sintoma, € podem nao

perceber que estdo infectados, mas sdo potenciais transmissores.1<

Para fins de contextualizar o momento e fazer um pequeno paralelo ao cenario
do carnaval no Brasil, referencio que em Hong Kong, apesar de planejar uma série de
campanhas para mostrar aos visitantes e moradores que a cidade escapou da sombra da
COVID-19, o uso obrigatorio de mascaras em locais publico foi estendido pelo regulamento



local até 8 de margo de 2023. A extensdo potencialmente prolonga o uso de mascaras,
quando a cidade sediarda uma série de eventos globais, tornando-o 0 més mais movimentado,

nos ultimos trés anos 24

Em 11 de fevereiro de 2023, o governo japonés anunciou que facilitaria
drasticamente as diretrizes da COVID-19 a partir de 13 de margo. Isso fara com que os
requisitos de mascara no transporte publico e nas escolas do Japdo se tornem
recomendacgdes simples, principalmente em momentos de congestionamento e aglomeragao.
[21][22]

Em 16 de fevereiro de 2023, o Boletim InfoGripe Fiocruz fez alertas para os
folides aproveitarem a festividade em seguranca. Segundo esse boletim, o cenario atual é
positivo e mostra que, diferentemente desse mesmo periodo nos anos anteriores, a maioria do
pais mantém queda ou estd em uma situacdo compativel com a oscilacdo natural de casos
graves de problemas respiratorios, mas assim como 0s pesquisadores sobre essa tematica, a
Anvisa manteve a precaucao considerando essencialmente que em eventos de massa e de
muita aglomeracado, a transmissdo de virus respiratérios geralmente é facilitada, conforme

também destacado pelo pesquisador Marcelo Gomes da Fiocruz[28]

Com relagado ao contexto epidemiolégico mundial, a Coordenacao de Vigilancia
Epidemioldgica em Portos Aeroportos e Fronteiras (COVIG) sinalizou tendéncia de queda de
casos em nivel global, ndo obstante, destaca potencial recrudescimento da covid-19 em
regides asiaticas (China - Hong Kong e Macau). Com relacdo ao cenario epidemiolégico
nacional, os dados demonstram um sinal de queda das notificacbes de casos e Obitos nas
tltimas semanas.

Para mantermos o cenario de controle, reforco a importancia da adesdo a
campanha de vacinagao, iniciada no dia 27 de fevereiro, inicialmente focada na populagéo
com maior risco de desenvolver as formas graves da COVID- 19, como idosos acima de 60
anos e pessoas imunocomprometidas. Dessa forma, caso tenhamos um novo ciclo de
aumento de casos nos proximos meses, € fundamental estarmos em dia com a vacinagao,
com a quantidade de doses recomendadas pelo Ministério da Saude.

Hoje, gracas a uma uniao de esforgos e da ciéncia, temos as ferramentas para
favorecer que os brasileiros estejam protegidos dos danos da COVID-19, mas infelizmente
ainda estamos vendo pessoas desprotegidas. Superar esta crise significa remover as
barreiras, por exemplo, por meio do apoio da educacdo como estratégia para acabar com a
hesitacdo vacinal, de forma a aumentar a conscientizacdo sobre esse problema, favorecendo
que as pessoas tenham a certeza de que as vacinas sao bens publicos, sdo seguras e
eficazes.

A Anvisa esta de portas abertas para ouvir todos os atores da sociedade, no
entanto, Importante mencionar que esta pauta néo se trata de resposta a quaisquer entidades,
mas sim, de atividade regular e ordinaria de atuacao considerando o cenério epidemiolégico
atual (o estado da arte na ciéncia), como tem sido desde sua criacdo e destacadamente
durante a pandemia covid-19. Ainda, importante informar que o sistema sanitario nacional
funciona sob uma ética de descentralizacdo, assim sendo, compete exclusivamente a Anvisa
somente o controle dos ambientes transfronteiricos, cabendo aos demais as VISAs estaduais,
distrital e municipal.

E preciso termos em mente e sermos conscientes que ainda ha consideravel
circulacao do virus SARS-CoV-2; que novas variantes de preocupag¢ao podem aparecer; que
pessoas ainda enfrentam as adversidades da doenga; e, portanto, mesmo que 0 uso de
mascara facial no interior dos terminais aeroportuarios, meios de transporte e outros



estabelecimentos localizados na area aeroportuaria possa ndao ser uma obrigatoriedade
neste momento, resta fortemente recomendavel que as pessoas, especialmente os mais
vulneraveis, continuem a utilizar a protegao facial.

Por outro lado, a depender do cenario epidemiolégico global e das condi¢cdes
especificas do nosso pais, registre-se a Anvisa podera revisitar os atos e novamente adotar
medidas mais restritivas.

Por fim, € importante que, enquanto nacao, permane¢camos unidos e fortes, uma
vez que todo brasileiro tem um papel a desempenhar para que o pais supere os danos da
COVID-19 e reduzam os impactos no Sistema Unico de Salde. O sucesso depende que
estejamos seguros, para tanto, mesmo nas adversidades € essencial ficarmos calmos, sermos
gentis e fazermos a coisa certa, em prol da saude publica.

3. VOTO

Pelo exposto, voto pela APROVACAO da proposta de abertura de processo
regulatério e proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC para alterar a Resolugéao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 456, de 17 de dezembro de 2020, para dispor sobre as
medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves, em virtude da publicacdo da Portaria
GM/MS n? 913, de 22 de abril 2022, do Ministro de Estado da Saude, que declara o
encerramento da Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN) em
decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus (2019-nCoV), com dispensa de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR), Consulta Publica (CP) e Monitoramento e Avaliagao do
Resultado Regulatério (M&ARR).
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