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1. RELATORIO

Trata-se da analise de proposta de abertura de processo regulatério e de Resolucdo de
Diretoria Colegiada para dispor sobre os requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e
transporte de viajantes em embarcacdes de cruzeiros maritimos e fluviais localizadas em dguas
jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas com viajantes provenientes de outro Pais, em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII) decorrente do SARS-CoV-2 (Covid-19).

A abertura do processo regulatério é acompanhada de solicitacdo pela area técnica de
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) para enfrentamento de
situacdo de urgéncia e pela CP mostrar-se improdutiva e de dispensa de Monitoramento e Avaliacdo de
Resultado Regulatério (M&ARR) por ser ato normativo de vigéncia tempordria e para o qual a realizagdo
de M&ARR se caracteriza como improdutiva.

Na instrucdo do processo regulatério constam, em sintese, os seguintes documentos: a)
Formuldrio de Abertura de Processo de Regulacdo (SEI 2056909); b) PARECER N©@
11/2022/SEI/GQRIS/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 2059243), com informacdes complementares sobre a
motivacdo para dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio, de Consulta Publica e de ARR; c¢) a Nota
Técnica n? 97/2022/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 2064869), com a fundamentacdo técnica para
a proposta de edicdo da norma; d) a minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (SEI 2068950);
e) PARECER N2 23/2022/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 2047478); f) Pareceres da Procuradoria
Federal junto a Anvisa: Parecer n. 00209/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2058096) e PARECER n.
00213/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SElI 2068486), que concluem pela inexisténcia de Obices
constitucional e legal no texto da minuta de norma.

Conforme decisdo do Ministério da Saude, foi publicada a Portaria GM/MS n2 913, de 22
de abril de 2022, que declarou o encerramento da Emergéncia em Salde Publica de Importancia
Nacional (ESPIN) em decorréncia da infeccdo humana pelo novo coronavirus de que tratava a Portaria
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GM/MS n2 188, de 3 de fevereiro de 2020. Frente ao compromisso de atendimento ao interesse da saude
publica, foram indicadas algumas medidas regulatdérias a serem mantidas por até 365 (trezentos e
sessenta e cinco) dias apods a revogacdo da Portaria GM/MS n2 188/2020, dentre elas, a RDC n?
574/2021. Considerando a entrada em vigor da Portaria GM/MS n2 913/2022 a partir de 30 dias de sua
publicacdo, a vigéncia das normas foi prorrogada até o dia 21 de maio de 2023, formalizada por meio da
RDC n? 683, de 12 de maio de 2022.

Nesse contexto, a operacdo de embarcacbes de cruzeiros maritimos nos portos nacionais
foi prevista na Portaria Interministerial n2 670, de 12 de abril de 2022, sucedida pela vigente Portaria
Interministerial n2 678, de 12 de setembro de 2022, condicionada a edicdo de ato especifico do
Ministério da Saude, que deve dispor sobre o cenario epidemioldgico, a definicio das situacdes
consideradas surtos de SARS-CoV-2 (COVID-19) em embarcacgGes e as condi¢cdes para o cumprimento da
quarentena de passageiros e de embarcagdes. Tal ato normativo, no momento, é a Portaria GM/MS n®
3.667, de 29 de setembro de 2022, que dispde sobre a avaliagdao do cendrio epidemioldgico de Covid-19 e
as condicOes para o cumprimento do isolamento ou da quarentena de viajantes e das embarcacdes.

2. ANALISE

Inicialmente, gostaria de parabenizar a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (GGPAF), o Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira e a equipe da Quinta
Diretoria da Anvisa por trazerem a deliberacdo uma proposta de RDC cuidadosamente elaborada, com
requisitos sanitarios embasados em critérios técnicos, decorrente da avaliagdo do atual cenario
epidemioldgico brasileiro.

Nesse contexto, também preciso destacar a atuacdo exemplar da Anvisa durante toda a
pandemia de COVID-19 em Portos, Aeroportos e Fronteiras, seja no assessoramento técnico ao Grupo
Interministerial responsavel pela edicdo das regras de Fronteiras, na realizacdo de fiscalizacdo sanitaria
nesses ambientes ou na edicdo de atos normativos de forma oportuna e tempestiva, sempre com base
no conhecimento cientifico mais atualizado e disponivel no momento.

Os primeiros desafios impostos pela pandemia, na tentativa de contencdo do
espalhamento da nova doenga no Brasil, foram vivenciados pela equipe da Anvisa que atua nos pontos de
entrada do nosso pais, a equipe da GGPAF. A pandemia deflagrou a necessidade de rapida atuacdo da
Agéncia para mitigar os possiveis impactos a salde da populagdo. Tal atuacdo envolveu todas as areas de
PAF, desde as acgOes relacionadas a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, muitos dos
guais constituiam-se em insumos criticos ao enfrentamento da pandemia, como respiradores, mascaras,
kits para diagndsticos, medicamentos e vacinas, até a atuacdo de nossos servidores nos portos,
aeroportos e fronteiras, com vistas a proteger a salde do viajante e a mitigar o risco de introdugao do
virus Sars-Cov-2 e suas variantes em territério nacional.

O deslocamento internacional de pessoas foi profundamente afetado no mundo inteiro,
sujeito as novas regras que emergiram no intuito de conter a propagacado e os consequentes impactos da
doencga. Nesse sentido, os paises precisaram criar e adequar suas regras sanitarias de acordo com as
especificidades locais, considerando-se o cenario epidemiolégico e vacinal, além da disponibilidade de
insumos e de servicos de saude. A prépria Organizacdo Mundial da Saude (OMS) orienta que os paises
adotem medidas sanitdrias relacionadas a viagens para enfretamento da Covid-19 de
forma proporcional ao risco e considerando-se as particularidades nacionais
(https://apps.who.int/iris/handle/10665/337858).

Nesse contexto, destaco que a Agéncia protagonizou, com maturidade institucional,
diversas agdes durante a pandemia, logrando éxito em diferentes frentes de atuagao e contribuindo, de
forma significativa, aos esforcos para o enfrentamento da Covid-19. Em que pese a importancia da
experiéncia internacional nas construcGes regulatdrias ordinariamente realizadas pela Agéncia, a
pandemia nos exigiu solucdes particulares e impares, adequadas a nossa realidade. Os exemplos de
nossa maturidade na edi¢cdo de normas e orientacdes técnicas, sempre pautadas nas melhores evidéncias
cientificas disponiveis, e visando a promogao e prote¢do da saude da populagdo, a fim de oportunizar o
acesso a produtos e servicos com qualidade e seguranga sdo inumeros. E, no dia de hoje, dedicamo-nos a
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alteracdo de uma dessas normas, a RDC n2 574, de 2021, editada em momento critico da pandemia e que
representou um passo importante desta Agéncia no controle sanitdrio dos navios de cruzeiro, permitindo
a retomada desta atividade, que, por se constituir em um ambiente bastabte particular,
demandou cuidado especial de nossa atuacao.

2.1. Consideragdes sobre a publica¢gdo da RDC n° 574/2021

Assim, nessa oportunidade, gostaria de resgatar, brevemente, algumas informacdes que
levaram a edi¢cdo da RDC 574, em 29 de outubro de 2021, norma que disp0s sobre os requisitos sanitarios
para o embarque, desembarque e transporte de viajantes em embarcacbes de cruzeiros maritimos
localizadas em dguas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas com viajantes provenientes de outro
Pais, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional - ESPIl decorrente da
pandemia de SARS-CoV-2, que sera substituida pela minuta de RDC sob aprecia¢do deste Colegiado.

No inicio da pandemia de COVID-19, foi editada a Lei n? 13.979, de 2020. O seu Art. 39,
com redacdo dada pela Lei n? 14.035, de 11 de agosto de 2020, previu uma série de medidas que
poderiam ser adotadas pelas autoridades, no ambito de suas competéncias, para enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional. A Lei n? 13.979, de 2020, definiu que as
medidas de restricdo excepcional e temporaria, por rodovias, portos ou aeroportos (inciso VI do caput do
artigo 32) sdo de competéncia conjunta dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Segurancga Publica
e da Infraestrutura. A adocdo da medida deve ser precedida de recomendacdo técnica e fundamentada
da Anvisa, conforme inciso | do § 62-B. Ou seja, o legislador ndo imputou a Anvisa a possibilidade de
decisdo sobre a adocdao de medidas de restricdo excepcional e tempordria por rodovias, portos ou
aeroportos, entretanto, colocou a Agéncia no importante papel de assessoramento técnico do grupo
interministerial.

A retomada da atividade de navios de cruzeiro no Brasil, depois da suspensao ocorrida em
2020, foi prevista na Portaria n2 658, de 2021, subscrita pelo Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, pelo Ministro de Estado da Justica e Seguranca Publica, pelo Ministro de Estado
da Saude e pelo Ministro de Estado da Infraestrutura. O art. 5° da referida Portaria autorizou, a partir de
12 de novembro de 2021, o transporte aquavidrio de passageiros, brasileiros ou estrangeiros,
exclusivamente nas aguas jurisdicionais brasileiras, de embarcacdes de cruzeiros maritimos. A liberacdo
restringiu-se a navegacdo em aguas jurisdicionais brasileiras, exceto quando se tratava de embarcacgées
de cruzeiros que transportavam apenas tripulantes vindos do exterior. A Portaria também previu que as
autoridades publicas competentes deveriam regulamentar o tema, dentro de suas competéncias, para
mitigar o risco de transmissao do SARS-CoV-2 entre viajantes em navios de cruzeiro. De acordo com
a referida Portaria, coube a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) regulamentar parte da
atividade que abrange os requisitos para as operagdes nos terminais de passageiros, para o embarque,
desembarque e transporte de passageiros.

No campo da situacdo epidemiolégica enfrentada a época, trago, a seguir, informacoes
referentes ao cendrio do Brasil no momento da edicdo da RDC 574/2021. Conforme o Boletim
Extraordinario do Observatorio Covid-19, de 22 de setembro de 2021
(https://agencia.fiocruz.br/sites/agencia.fiocruz.br/files/u35/boletim_extraordinario_2021-setembro-22-
red_1.pdf), os valores computados de indicadores da pandemia mostravam que estavam em queda
aqueles relacionados a transmissdo, como a positividade de testes, a incidéncia de Sindrome Respiratodria
Aguda Grave (SRAG), a mortalidade e a ocupacdo de leitos de UTI. Para a taxa de ocupacao de leitos de
UTI Covid-19 para adultos no SUS, segundo dados obtidos em 20 de setembro de 2021, nenhum estado
estava na zona critica, com taxa superior a 80%. A reducdo desses indicadores demonstrava que a
campanha de vacinacdo estava atingindo um dos seus principais objetivos, qual seja, a reducdo do
impacto da doenca, produzindo menos dbitos e casos graves. No entanto, sem o bloqueio da transmissao
da doenga, ainda havia um ambiente propicio para a transmissdao do virus, principalmente diante da
retomada de muitas atividades envolvendo a circulacdo de pessoas, o uso de transporte publico, trabalho
e lazer. Acrescentava-se ao cenario a preocupag¢ao com o surgimento e comportamento de novas
variantes, o que exigia ainda a manutencdo de medidas individuais para o controle da transmissao.
Assim, o referido Boletim insistia que, apesar da melhoria dos indicadores, ainda era necessario cautela,
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mantendo-se o uso de mascaras, algumas medidas de distanciamento fisico, como também a aceleragao
e a ampliacdo da vacinacao entre adultos que ndo se vacinaram ou ndo completaram o esquema vacinal,
idosos que requeriam a terceira dose e adolescentes. Neste contexto, a Fiocruz destacava que o
passaporte vacinal seria uma politica de protecado coletiva e estimulo a vacinacgao.

No que se refere a vacinagao, de acordo com o Boletim da OPAS datado de 22 de outubro
de 2021, a proporg¢ao da populagao vacinada com a 22 dose ou dose unica era de 68% (da populagdo
>18 anos), demonstrando o avango da vacinagdo no Brasil. O Boletim Extraordinario do Observatdrio
Covid-19 da Fiocruz
(https://portal.fiocruz.br/sites/portal.fiocruz.br/files/documentos/boletim_extraordinario_2021-outubro-
21-red.pdf), datado de 20 de outubro de 2021, afirmava que os dados registrados na Semana
Epidemiolégica 41 (10 a 16 de outubro) mostravam a continuidade de um processo de reducdo da
transmissdo do SARS-CoV-2, com queda do numero de 6bitos e de casos graves da pandemia e seus
impactos sobre a salde da populagao brasileira. A campanha de vacinagao estava atingindo seu principal
objetivo de minimizar o impacto da doenca nos individuos e na coletividade, contribuindo para o seu
controle. A vacinacdo de criangas ndo havia sido iniciada na ocasido.

No entanto, ha que se destacar que a continua tendéncia de redugdo dos principais
indicadores e as concomitantes oscilagbes nos dados, ndo apenas no Brasil, mas também em outros
paises, ratificavam a preocupacao com a possibilidade de reveses, ainda que observada aparente melhora
no quadro pandémico a época. A manutengao do patamar de transmissao nao permitia afirmar que a
pandemia estava definitivamente controlada, sendo imperioso, naquele momento, continuar a
vigilancia em rela¢do a Covid-19.

Portanto, a edicdo da RDC n° 574/2021 objetivou cumprir ao definido na Portaria
Interministerial CC-PR/MIJSP/MS/MINFRA ne 658, de 2021, buscando
estabelecer condicionantes técnicos e sanitarios que viessem a sopesar o0s riscos inerentes ao
confinamento caracteristico das operacdes de navios de cruzeiro. Na época, apesar de todos os rigidos
condicionantes estabelecidos, a Anvisa deixou claro que a retomada das operag¢des ocorreria sob regime
de alerta e constante monitoramento, a partir de acles soliddrias e participativas entre os trés entes da
Federagdo: a Unido, os Estados e os municipios, de acordo com suas respectivas competéncias.

O ponto de partida do protocolo sanitario estabelecido na temporada anterior para a
retomada das operacdes de navios de cruzeiro no Brasil foi a vacinagdo. Para que pudéssemos avangar na
proposta, a condicdo foi que, para o embarque, todos os passageiros e tripulantes deviam apresentar
comprovante que atestasse o ciclo completo de vacina¢do contra COVID-19. Ressalta-se que, na ocasido,
ja eram esperados os beneficios da vacinagdo na contencdo de surtos e na reducdo de sintomas e de
Obitos. Portanto, uma populacdo embarcada com alto nivel vacinal acarretaria em uma camada adicional
de segurancga e controle para as operagoes.

A RDC 574/2021 trouxe, basicamente, as seguintes premissas: i) necessidade
de vacinagdo contra COVID-19 de 100% dos viajantes, excluindo-se apenas os individuos ndo elegiveis
pelo Programa Nacional de Imunizagao; ii) definicdo do limite maximo de passageiros permitido nos
navios de cruzeiros, o qual foi estabelecido em, no maximo, 75% da capacidade do navio de cruzeiro; iii)
estabelecimento de que o limite de passageiros deveria assegurar o distanciamento fisico minimo de
1,5 (um e meio) metro entre pessoas que ndo fizessem parte do mesmo grupo de viagem; iv)
necessidade de testagem pré-embarque e outras testagens periddicas de passageiros e tripulantes; v)
requerimento de servigos robustos de aten¢ao a satde e de monitoramento da situacdo de saude dos
viajantes nas embarcagoes.

2.2. Consideragoes sobre a Temporada de navios de Cruzeiro 2021/2022

Apds a publicacdo da RDC 574/2021, a temporada de cruzeiros no Brasil iniciou-se,
conforme esperado, no inicio de Novembro de 2021. N3do obstante a efetividade das medidas de
controle adotadas, no decorrer da temporada, o cendrio epidemioldgico nacional se alterou
substancialmente devido ao avanco da variante Omicron.
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Dessa forma, em 31 de dezembro de 2021, em decorréncia do aumento subito de casos de
Covid-19, especialmente entre tripulantes nos navios que estavam operando em d&guas jurisdicionais
brasileiras, a Anvisa encaminhou o Oficio n? 713/2021/SEI/DIRE5/ANVISA (SEI n® 1728569) ao Ministério
da Saude e a Casa Civil da Presidéncia da Republica, recomendando que a temporada de navios de
cruzeiro fosse suspensa, preventivamente, até que houvesse mais dados disponiveis para avaliacdo do
cendrio epidemiolégico. Ademais, diante do aumento do numero de casos a
bordo e consequente aplicacdo de protocolos de quarentena de viajantes e, em alguns casos, das
proprias embarcacoes, a Associacdo Brasileira de Navios de Cruzeiros (CLIA Brasil) anunciou a suspensao
voluntdria e imediata das operag¢des nos portos do Brasil até o 21 de janeiro de 2022, a partir do dia 3 de
janeiro de 2022. A seguir, houve manifestacdo da Anvisa, no dia 12 de janeiro, corroborando a suspensao,
porém com recomendac¢do de que ela se desse em carater definitivo. Tal indicacdo teve fundamento no
principio da precaucdo, como acdo necessaria a protecdo da saude da populacdo, e foi baseada no
acompanhamento do cendrio epidemioldgico das embarcagdes durante quase dois meses de operagao
dos cruzeiros, o que permitiu que se identificasse rapidamente a alteracdo no niumero de casos a bordo.

A temporada 2021/2022 manteve-se suspensa, com 0s navios atracados somente com
tripulantes, sob monitoramento da Anvisa, até o dia 5 de margo de 2022, data na qual houve a libera¢ao
da operacgdo dos cruzeiros por meio da publicagdo da PORTARIA GM/MS N¢ 413, DE 25 DE FEVEREIRO DE
2022, que dispde sobre a avaliagdo do cenario epidemiolégico de Covid-19 e as condi¢Ges para o
cumprimento do isolamento ou da quarentena de viajantes e das embarcagdes e que revogou a Portaria
GM/MS N2 2.928, de 26 de outubro de 2021. Assim, a temporada foi concluida em Abril/2022 com o
retorno dos navios para o exterior.

Nota-se que os rigidos protocolos sanitdrios estabelecidos pela norma, aliados ao
monitoramento continuo e a eficiente atuagdo da Anvisa, propiciaram a detec¢ao precoce da chegada da
variante Omicron no Brasil, evidenciada pelos surtos de Covid-19 observados entre os viajantes. Nesse
cenario, a obrigatoriedade de embarque mediante apresentacdo de certificado de vacinacdo completa foi
fator essencial na mitigacdo do risco de agravamento da situa¢do de saude da populagdo embarcada.

No contexto atual, deparamo-nos com cendrio distinto do ano anterior, o qual permite,
sempre de forma responsavel, a adogao de flexibilizacdes das medidas sanitdrias, prncipalmente diante
do expressivo avanco da vacinacdo no Brasil e no mundo e de seus efeitos indiscutiveis com relacdo a
reducdo do risco de agravamento e de ébitos causados pela doenca.

Reitero que a medida de saude publica mais efetiva para enfrentamento da pandemia
continua sendo a vacinagdo. A Nota Técnica n° 40/2022/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5S/ANVISA (SEI n2
1808155) apresentou uma avaliacdo da efetividade das estratégias nao farmacolégicas e da vacinagao
para o enfretamento a pandemia de COVID-19, reforcando a importancia da exigéncia de vacinacdo para
entrada de viajantes e embasando a atualizacdo das medidas impostas nas fronteiras, concretizada por
meio da Portaria Interministerial n? 670, de 01 de abril de 2022.

Ademais, de acordo com o Centro Europeu de Prevencao e Controle de Doencas (ECDC), as
intervencdes ndo farmacéuticas sdo medidas de saude publica que visam prevenir e/ou controlar a
transmissdo do SARS-CoV-2 na comunidade. Apds a vacinacdo, essas medidas sdo as intervencdes de
salde publica mais eficazes contra a COVID-19 (https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/prevention-
and-control/non-pharmaceutical-interventions).

2.3. Cenario atual e as medidas normativas da proposta

No que se refere ao cendrio atual, destaco, a seguir, algumas informacodes trazidas na Nota
Técnica n® 97/2022/SEI/COVIG/GGPAF/DIRE5/ANVISA (SEI 2064869).

Segundo dados do Ministério da Saude, em 21 de setembro de 2022, o Brasil apresenta
85,8% da populagdo completamente vacinada contra a Covid-19. Uma demonstracdo mais detalhada
dessa cobertura vacinal a partir de dados das Secretarias Estaduais de Saude, informa, nessa mesma
data, que 79,4% da populagdo total esta completamente vacinada contra a Covid-19 (22 dose + dose
Unica) e 48,29% da populagao total ja tém ao menos uma dose de refor¢o da vacina. Em relagdo a
vacinagao infantil, 85,22% da populagao de criangas de 5 a 11 anos estao completamente vacinadas.
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Conforme divulgado pela Organizagdo Mundial de Saude — OMS, globalmente, o nimero
de novos casos semanais permaneceu estdvel durante a semana de 12 a 18 de setembro de 2022, em
relacdo a semana anterior, com mais de 3,2 milhdes de novos casos notificados. O niumero de novos
casos semanais notificados diminuiu ou permaneceu estavel em todos as seis Regides da OMS: a Regido
Africana (-35%), a Regido do Mediterraneo Oriental (-14%), a Regido das Américas (-12%), a regido do
Sudeste Asiatico (-8%), a regido europeia (-1%) e a regido do Pacifico Ocidental (+3%). O nimero de novas
mortes semanais diminuiu em todas as seis regides: a regido do Mediterraneo Oriental (-46%), a Regido
Africana (-27%), Regido do Pacifico Ocidental (-27%), Regido Europeia (-22%), Sudeste Asidtico Regido
(-6%) e Regido das Américas (-5%).

Em relacdo aos casos no Brasil, a média mével de casos registrados na Semana
Epidemioldgica - SE 35 (4/9 a 10/9/2022) foi de 8.326, enquanto na SE 35 (28/8 a 3/9/2022), foi de
12.367, ou seja, houve uma reducdo de 33% no nimero de casos novos na semana atual. Quanto aos
Obitos, a média mével de ébitos registrados na SE 36 foi de 71, representando uma reducao de 43% em
relacdo a média de registros da SE 35 (126).

No ambito normativo, encontra-se vigente a Portaria Interministerial n2 678, de 12 de
setembro de 2022, que dispde sobre medidas excepcionais e temporarias para entrada no Pais, nos
termos da Lei n2 13.979, de 06 de fevereiro de 2020. Frente ao inicio de uma nova temporada de
cruzeiros maritimos em aguas e portos brasileiros, a Portaria determina:

Art. 82 Os requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de viajantes em
embarcacgdes de cruzeiros maritimos atenderdo ao disposto em ato especifico da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Pardgrafo Unico. A operacdo de embarcagdes de cruzeiros maritimos com transporte de
passageiros, nos portos nacionais, fica condicionada a edigdo prévia de Portaria pelo Ministério da
Saude, que deve dispor sobre o cendrio epidemioldgico, a definicdo das situagdes consideradas
surtos de SARS-CoV-2 (COVID-19) em embarcagdes e as condi¢des para o cumprimento da
guarentena de passageiros e de embarcagdes.

Destaca-se que, no Brasil, a situacdo epidemioldgica da Covid-19 e o avango da vacinagdo
viabilizaram decisdes em diferentes frentes referentes a suspensdo de medidas restritivas
de distanciamento social, uso obrigatério de mascaras faciais e apresentacdo de comprovante vacinal
para acesso a determinados ambientes. No ambito da Anvisa, a partir do acompanhamento do cendrio
nacional, a Agéncia editou e atualizou medidas sanitarias sempre de forma proporcional ao risco. Como
exemplo, cito a manifestacdo técnica emitida em 23/03/22, na qual a Anvisa recomendou ao Comité de
Ministros signatarios da Portaria Interministerial 666/2022 a atualizagdo da politica de restricdes para
entrada de viajantes no pais. Na manifestacdo, a Agéncia considerou, a partir de evidéncias e andlise de
dados, o novo contexto epidemioldgico e de salde do Brasil, a eficiéncia das medidas até entdo impostas
e o cenario internacional, a fim de assegurar que as restricdes fossem proporcionais aos riscos a saude
publica (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/orientacao-aos-viajantes-
portaria-altera-regras-para-entrada-no-pais). Tal manifestacdo subsidiou a Portaria Interministerial n@
670/22. As medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves também foram atualizadas por meio
da RDC n2 745/2022, apds robusta avaliagdo do cendrio epidemioldgico brasileiro e mundial, da
observacdo do comportamento com caracteristicas de sazonalidade da pandemia, da prospeccdo de
dados relativos aos indicadores da pandemia e de estudos cientificos, que também permitiram a
adaptacdo das regras de forma proporcional ao risco para a saude da populacido
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/covid-19-anvisa-adota-novas-medidas-
para-aeroportos-e-aeronaves).

Portanto, a proposta de atualizacdo normativa trazida a deliberacdo modula as exigéncias
sanitarias impostas aos navios de cruzeiros adaptando-as ao contexto atual da pandemia de COVID-19. A
minuta decorre de ampla experiéncia pregressa vivenciada pela Agéncia, acumulada ao longo do
monitoramento e fiscalizagdo sanitaria de diversas temporadas de cruzeiros, experiéncia esta aprimorada
diante dos desafios impostos pela pandemia de COVID-19, e mantendo-se o lugar de cuidado com a
saude dos viajantes e a preocupacdo sanitaria, que sdo premissas basicas para a atuacdo desta Agéncia.

Reitero que a minuta proposta visa adequar as regras sanitdrias ao cenario epidemiolégico
e vacinal do Brasil, de forma que sejam proporcionais ao risco e mantendo a devida seguranca para
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protecdo a saude dos viajantes. Nesse sentido, destacam-se os seguintes aspectos da proposta que
reforcam a manutencdo do cuidado com a salide em termos de seguranca sanitaria:

* Necessidade de apresentacdo de documentagao prévia a operagdo pelos responsaveis
pelas embarcacdes de cruzeiros, a fim de orientar as acdes de fiscalizacdo da Anvisa;

* Necessidade de concessdo do Certificado de Livre Pratica ou realizacdo da Comunicacdo
de Chegada, a cada porto, com informacgdes sobre as condi¢des sanitarias de bordo;

Y

e Recomendacdo quanto a importancia do uso de mascaras de protecdo facial,
especialmente por pessoas vulnerdveis, com maior risco de infec¢do por Covid-19, incluindo individuos
imunocomprometidos, gestantes e idosos;

e Manutencdo das medidas de higienizacdo das maos;

¢ Cuidados com os servigos de alimentacgao;

* Plano de Limpeza e Desinfecgdo;

¢ Plano de Gerenciamento de Residuos Sdlidos;

* Plano de manutencdo, operacao e controle do sistema de ventilacdo e climatizacao;

* Definicdo de exigéncias para o embarque de viajantes, sendo obrigatéria a apresentacao
de comprovante de vacina¢do ou de teste negativo para Covid-19, realizado até um dia antes do
embarque;

e Divulgacdo didria de aviso sonoro padrao, com orientagdes aos viajantes sobre a Covid-
19;

* Previsdo de planos de prevencdo e resposta a casos de Covid-19;

e Destinagdo de, ao menos, 2% do total de cabines para isolamento de casos suspeitos e
confirmados.

Portanto, além da manutencdao de medidas sanitarias essenciais a preservacdo da salde, a
normativa proposta inclui a previsdao de divulgacao didria de aviso sonoro preventivo, com orientagdes
aos viajantes sobre a Covid-19, a fim de que todos estejam atentos aos cuidados com a saude. Ademais, a
Resolucdo prevé que o plano de prevencdo e resposta a casos de Covid-19 deve incluir a destinacdo de,
ao menos, 2% do total de cabines para isolamento de casos suspeitos e confirmados, medida esta que
visa mitigar a disseminagao viral no ambiente do cruzeiro.

Destaco que a maturidade institucional e regulatéria obtida a partir da experiéncia
adquirida no manejo dos surtos observados a bordo das embarcacbes nas temporadas anteriores
evidencia a importancia da responsabilidade compartilhada de todos os atores envolvidos nesse
processo, sendo fundamental o apoio as medidas sanitarias pelos operadores e responsaveis pelas
embarcacdes e pelos viajantes.

As flexibilizagdes previstas na minuta encontram-se alinhadas aquelas vivenciadas fora do
ambiente dos cruzeiros e tornam-se viaveis em decorréncia do atual cenario epidemiolégico da
pandemia de COVID-19, dos beneficios obtidos pelos altos indices de vacinacdo da populacdo, da
consciéncia individual sobre as medidas de protecdao coletiva, amplamente difundidas nesses ultimos
anos, e do acompanhamento epidemiolégico e sanitario habitualmente realizado pela Anvisa nos navios
de cruzeiro.

Assevera-se que os requisitos hoje deliberados poderdo ser alterados a qualquer
momento, diante do acompanhamento e evolu¢do do contexto epidemiolégico dos navios de Cruzeiro
em operagao no Brasil, monitorados diuturnamente pela Anvisa.

2.4. Orientagdes aos viajantes
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Diretores, antes de finalizar, trago, como adendo ao meu Voto, uma sec¢do especifica de
recomendacdes aos viajantes. Conforme reiterado anteriormente, as medidas sanitdrias que visam
a mitigacao do risco de disseminagdao da Covid-19, assim como de outros agravos a saude, sdo de
responsabilidade compartilhada. Todos precisam estar atentos, uma vez que se tratam de ac¢des de
protecao ndo apenas do individuo, mas da coletividade.

O objetivo da proposta ora em deliberacdo é facilitar o reinicio seguro das operag¢des de
navios de cruzeiro no Brasil, recomendando medidas minimas que devem ser implementadas por todos
os interessados, mantendo regras de seguranca e protecao. Reforco que a operagao segura de qualquer
navio de cruzeiro requer o envolvimento de varias partes, incluindo a empresa responsavel pelo navio, o
comandante e a tripulacdo do navio, os portos e terminais onde o navio vai atracar/ancorar, as
autoridades de saude e os viajantes. A cooperagado dessas principais partes interessadas é essencial para
reiniciar (ou continuar) as operacdes e para responder aos desafios ainda impostos pela pandemia de
COVID-19.

Ressalto que, apesar do cenario mais ameno da pandemia que felizmente vivenciamos, a
viagem a bordo de cruzeiros ndo é isenta de riscos, uma vez que trata-se de ambiente
predominantemente confinado, climatizado e propicio a intera¢des sociais com compartilhamento de
ambientes. Assim, apesar de todos os cuidados empreendidos em nossas normativas, trata-se de uma
atividade que merece maior atengdo por parte de todos os atores envolvidos. Nesse sentido, destaco a
importancia do cumprimento das regras dispostas na RDC ora em deliberagdao, da intensificagao
da limpeza adequada de cabines e ambientes bem como da adog¢do de um conjunto de cuidados pelos
viajantes.

Especificamente ao viajante que pretende ingressar em um Cruzeiro, recomenda-
se a aplicagdo da dose de reforgo da vacina contra Covid-19, o uso de mascaras para os passageiros mais
vulnerdveis aos efeitos da doenca, como gestantes, idosos e pessoas imunossuprimidas ou com
comorbidades, a manutencdo da etiqueta respiratéria, da higienizacdo frequente das maos e
do distanciamento sempre que possivel. Importante também estar atento aos sintomas tipicos da COVID-
19 e utilizar mascara facial, afastar-se dos demais viajantes e procurar o servico médico do navio,
imediatamente, em caso de sinais e sintomas, de modo a conter a disseminagdo da doenga a bordo.
Ademais, os viajantes deverdo permanecer atentos aos avisos sonoros preventivos, que serdo divulgados
diariamente com orienta¢Ges sobre a Covid-19.

O sucesso e a manutenc¢ao da temporada de cruzeiros dependem do esforco conjunto em
prol da protecdo da saude de todos. Precisamos estar atentos as novas praticas sanitdrias incorporadas
ao nosso cotidiano e continuar praticando-as sempre que necessario. Termino, enfatizando, novamente,
a importancia da vacinagdo. As vacinas protegem os individuos vacinados e aqueles ao seu redor
vulneraveis a COVID-19, reduzindo o risco de propagacao da doenca.

2.5. Consideragoes finais

Destaco, por fim, a relevancia do trabalho realizado pelos servidores da GGPAF,
responsaveis, dentre outras atribuicdes, pela fiscalizacdo sanitaria dos navios de Cruzeiro que operam
sazonalmente no Brasil. Ressalto que a perda gradual e continua observada no quantitativo de servidores,
em decorréncia das aposentadorias, e a auséncia de recomposicao da forca de trabalho da Anvisa podem
comprometer a futura atuacdo da Agéncia no exercicio de sua missdo institucional.

A execucdo das atividades de controle sanitario em fronteiras, sejam elas terrestres, aéreas
ou maritimas, demonstrou ser premissa fundamental de protecdo sanitaria, evidenciada pela pandemia e
pelo risco de disseminagdo de tantas outras doengas emergentes em nivel global. Diante da competéncia
estabelecida pela Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, a Anvisa mostrou-se alerta ao cendrio
brasileiro e internacional, assessorando de forma continua e célere o grupo interministerial responsdvel
pela definicdo das medidas restritivas de fronteiras estabelecidas pelo pais.

Nesse ponto, diante da relevancia da atuacdo da Anvisa também na protecdo sanitdria das
fronteiras, preciso alertar que a presenga de quantitativo adequado de servidores da Anvisa é
fundamental para o desenvolvimento das capacidades basicas dos pontos de entrada no pais, estando

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=2296582&infra_sis... 8/9



29/09/2022 21:20 SEI/ANVISA - 2071730 - Voto

alinhado com os compromissos assumidos pelo Brasil, enquanto signatario do Regulamento Sanitdrio
Internacional (RSI), e as recomendac¢ées do Comité Revisor da OMS quanto a aplicacdo do RSI durante a
resposta a emergéncia de saude publica por COVID-19.

Assim, homenageio todos os servidores da GGPAF que cumprem com zelo suas
atribuicGes. Parabenizo, mais uma vez, a GGPAF pela elaboracdo da proposta normativa, na pessoa de seu
Gerente-Geral, Bruno Rios, e o Diretor relator pela conduc¢do do tema.

3. VOTO

Diante do exposto, acompanho o Diretor relator e VOTO PELA APROVACAO da proposta
de abertura de processo regulatério e pela APROVACAO da minuta de Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC para dispor sobre os requisitos sanitarios para o embarque, desembarque e transporte de viajantes
em embarcacbes de cruzeiros maritimos e fluviais localizadas em aguas jurisdicionais brasileiras,
incluindo aquelas com viajantes provenientes de outro Pais, em virtude da Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Internacional (ESPII) decorrente do SARS-CoV-2 (Covid-19).

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em 29/09/2022, as
21:19, 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.

1
assinatura . ?
eletrénica

F21 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
p¢ informando o cédigo verificador 2071730 e o cédigo CRC 71F075BC.

Referéncia: Processo n? 25351.928318/2021-31 SEI n2 2071730
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