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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Abertura de Processo de Regulacdo e de Resolu¢do da Diretoria
Colegiada para revogar a RDC n° 754, de 29 de setembro de 2022, e da RDC n° 759, de 3 de novembro de
2022, que dispdem, respectivamente, sobre 0s requisitos sanitdrios para o embarque, desembarque e
transporte de viajantes em embarcacOes de cruzeiros maritimos localizadas em dguas jurisdicionais
brasileiras, e sobre medidas sanitdrias para operagdo e para o embarque e desembarque de tripulantes em
plataformas situadas em dguas jurisdicionais brasileiras, em embarcac¢des de carga, de apoio portudrio e
maritimo; ambas editadas em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importincia Internacional
(ESPII) decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.

A proposta foi apresentada pela Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - GGPAF, e o processo foi devidamente instruido com o Formulario de Solicitacdo de
Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo (2372266), e com o Parecer n°
3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA, que motiva a proposta e justifica a condi¢do processual
(2371944).

O processo foi devidamente avaliado pela Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
- ASREG, que, por meio do Parecer n° 13/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (2374051), concluiu que o
processo foi instruido com os elementos necessdrios a abertura da proposta regulatoria, conforme
estabelecido na Portaria n® 162, de 2021, e na Orientacao de Servico n° 96, de 2021.

A proposta foi ainda objeto de avaliacdo juridica da Procuradoria Federal junto a Anvisa,
que concluiu, por meio do Parecer n. 00002/2023/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (2376086). pela
juridicidade das propostas, opinando favoravelmente ao prosseguimento da marcha processual e
encaminhamento para deliberacdo pela Diretoria Colegiada.

Também consta dos autos o Parecer n° 50/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2318603),
por meio do qual a Procuradoria Federal junto a Anvisa ofereceu andlise juridica acerca dos impacto, nas
normativas da Anvisa, da revogacdo da declaracdo de Emergéncia de Satde Publica de Importancia
Internacional (ESPII) decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.

Realizados os devidos esclarecimentos e ajustes sugeridos pela ASREG e pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, foi aportada aos autos a Minuta de Resolucdes de Diretoria Colegiada para
revogacdo da RDC n° 754, de 29 de setembro de 2022, e da RDC n° 759, de 3 de novembro de 2022
(2376087), que ora submete-se a apreciacao desta Diretoria Colegiada.
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E o relatério.

2. Analise

Peco licenca para iniciar minha andlise com uma breve reminiscéncia do passado recente.
Pretendo abordar fatos de notdrio conhecimento, mas, que julgo relevantes de serem lembrados neste
momento. Refiro-me ao periodo que teve inicio no final do ano de 2019 e que evidenciou que a saude € o
bem mais precioso da humanidade.

No dia 31 de dezembro de 2019, a China identificou um surto de doenca respiratéria em
trabalhadores de um mercado em Wuhan, capital da provincia de Hubei. Posteriormente, identificou-se
como causador desse surto um novo coronavirus, denominado Sars-CoV-2, que provoca a doenca
respiratdria COVID-19, hoje tao conhecida por todos nds.

Como sabemos, essa doenca se disseminou na provincia de Hubei e, rapidamente, atingiu os
cinco continentes do planeta, fazendo com que a Organizacdo Mundial da Saide (OMS) declarasse, em 30
de janeiro de 2020, que a COVID-19 constituia uma Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional: o mais alto nivel de alerta previsto no Regulamento Sanitério Internacional (RSI).

Em 11 de marco daquele mesmo ano, a OMS declarou a COVID-19 uma pandemia. Em
atencao as recomendacdes da OMS e avaliando o cendrio epidemioldgico nacional, o Brasil declarou, em 3
de fevereiro de 2020, Emergéncia em Sadde Publica de Importancia Nacional (ESPIN). A medida foi
suspensa em 17 de abril de 2022.

E incontestivel que a Emergéncia em Saudde Publica de Importincia Internacional
relacionada a pandemia da Sars-CoV-2, e as correlatas medidas de prevencdo e enfrentamento, impuseram
desafios de toda ordem aos sistemas e servigcos de saide e de vigilincia sanitdria em todo o mundo.

Nesta esteira, em virtude da pandemia, os ultimos 3 anos representaram um particular e
intenso desafio para a Anvisa, que trabalhou diuturnamente buscando promover e proteger a satde da
populacdo brasileira em meio a maior crise sanitdria mundial da nossa época.

E patente que a Agéncia atuou incessantemente durante todo esse tempo, de maneira
tempestiva e buscando preservar diretrizes relevantes como a transparéncia, a coeréncia, a efetividade e a
proporcionalidade de suas agdes, com o objetivo de zelar pela saide da populagdo brasileira em meio a
crise sanitdria.

Uma das principais a¢des promovidas pela Anvisa para fazer frente a pandemia foi o rdpido
estabelecendo de determinacdes, recomendagdes e orientagdes sanitdrias, que se desdobraram em medidas
regulatérias de cardter emergencial, especialmente com foco na manutencdo da oferta de produtos
considerados essenciais, € no controle e prevencdo da doencga, por meio, por exemplo, da definicio de
requisitos sanitdrios para o embarque, desembarque e transporte de viajantes.

Além de novas normas, durante todo o periodo, a Agéncia também revisitou os atos
normativos ja editados com o propdsito de promover ajustes e adequacdes que se fizeram necessdrias ao
longo do tempo.

De acordo com informacdes da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria da Anvisa
(ASREQG), do periodo 13 de marco de 2020 a 1° de marco de 2023, foram editados aproximadamente 122
atos normativos para enfrentamento da pandemia da COVID-19, dos quais cerca de 44 ainda estdo vigentes
hoje.

Nesta dire¢do, destaco estudo elaborado pela Escola de Direito do Rio de Janeiro da
Fundacao Getulio Vargas, que apontou que a Anvisa se tornou durante a pandemia o 6rgao regulador cujas
normas técnicas foram mais citadas pelos demais 6rgdos da Administracdo Publica Federal. De acordo com
o pesquisador responsavel pelo estudo, Lucas Thevenard:

"O resultado da pesquisa reforca ainda mais a importdncia da Anvisa como exemplo de 6rgio
regulador. (...) Antes da pandemia, a Agéncia ja era frequentemente mencionada em atos oficiais de
outros 6rgdos publicos, mas durante o periodo da pandemia o nimero de mencdes aumentou
substancialmente, o que indica que as normas produzidas pela Agéncia tiveram um papel
fundamental para orientar as acdes dos 6rgdos puiblicos durante o enfrentamento da crise de satude
publica."
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E inegdvel a relevancia e o protagonismo da Anvisa durante a Pandemia. Pude observar isso
enquanto cidaddo Brasileiro. Também fui admirador do trabalho desta Agéncia durante o periodo em que
estive a frente a Secretaria-Executiva do Ministério da Saude. Mas, nenhuma dessas experiéncias se iguala
a honra de fazer parte do corpo de servidores desta casa e poder testemunhar o trabalho que aqui tem sido
realizado.

Depois de termos passado por um longo, e tdo doloroso periodo, que resultou em quase 7
milhdes de vidas ceifadas em todo o mundo, recebemos com esperanca a declaragdo feita pela OMS, na
ultima sexta feira, dia 5 de maio, de que a pandemia da COVID-19 ndo € mais uma Emergéncia de Saide
Publica de Importancia Internacional. Ao fazer a declaracdo, o Diretor-Geral da OMS, Doutor Tedros
Adhanom Ghebreyesus, disse:

“O que essa noticia significa é que estd na hora de os paises fazerem a transicdo do modo de
emergéncia para o de manejo da COVID-19 juntamente com outras doengas infecciosas”

Acerca da declaracdo do fim da emergéncia de satide publica, o diretor da Organizagdo Pan-
Americana da Saide (OPAS), Doutor Jarbas Barbosa, declarou que:

“Nao devemos baixar a guarda, precisamos continuar vacinando os grupos vulneraveis e fortalecendo
a vigilincia. Também é hora de nos concentrarmos em nos preparar melhor para futuras
emergéncias.”

Em decorréncia da declaracio da OMS, a Excelentissima Ministra de Estado da Satde,
Doutora Nizia Trindade Lima, realizou pronunciamento, no dltimo dia 7 de maio, em que fortaleceu o
entendimento de que o momento indica uma transi¢do do modo de emergéncia para um enfrentamento
continuado. Doutora Nizia também destacou a importancia do papel desempenhado durante a pandemia
pela Anvisa. Das palavra de seu pronunciamento destaco:

“E hora também de aprendermos as licdes dessa pandemia. De fortalecermos o Sistema Unico de
Saude, o maior sistema universal de saide do mundo."

Para a Anvisa, entendo que, com base na reflexdo sobre as ligdes aprendidas durante a
pandemia, o momento também € de transi¢do. Acredito que a mudanga do modo de emergéncia para uma
atuacdo regulatéria de enfrentamento continuo, deve se dar a partir da modernizacao da regulacdo sanitéria.
E € justamente neste contexto que, hoje, apresento a esta Diretoria Colegiada a presente proposta.

2.1. Da proposta de revogacio das RDC n° 754, de 2022 e da RDC n° 759, de 2022

Lembro, inicialmente, que a edicdo da RDC n° 754, de 2022, permitiu a retomada
das atividades de navios de cruzeiros no Brasil, em vista do arrefecimento da pandemia no pais,
principalmente decorrente do avango da vacinacdo. Contudo, naquele momento o contexto ainda era de
muitas incertezas sobre os cendrios futuros, o que exigiu cautela e precaucdo por parte autoridades de
saide para definicdo das medidas a serem adotadas. Na mesma esteira, a edicdo da RDC n° 759, de 2022,
redefiniu os requisitos sanitdrios para operacdo e para o embarque e desembarque de tripulantes em
plataformas e em embarcagdes de carga, de modo a manter o equilibrio das medidas frente ao risco
sanitdrio da época.

Cabe lembrar ainda que as Resolugdes em questdo atualizaram medidas anteriores
estabelecidas, considerando a dinamicidade da evolu¢do da doenga no pais e no mundo e a necessidade
da manutencdo de medidas regulatdrias eficazes e proporcionais ao enfrentamento dos problemas
relacionados a pandemia. As referidas Resolugdes, entdo, buscaram trazer maior proporcionalidade as
exigéncias regulatdrias sem, contudo, descuidar das medidas sanitdrias imprescindiveis ao enfrentamento
da pandemia na ocasido. Foram, portanto, normas essenciais, tanto para a saide publica, como para o
exercicio da atividade econdmica.

Como sabemos, a GGPAF nunca descuidou do constante monitoramento do cenario
epidemioldgico relacionado a pandemia no Brasil € no mundo. Como resultado desse trabalho pré ativo,
desde meados de margo deste ano, vinha observando que os indicadores demonstravam importante redugao
nos casos da Covid-19, de internacdes e de 6bitos em todo mundo. Nesta dire¢do, buscando se antecipar as
medidas necessarias, a GGPAF sugeriu consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa, para auxiliar na
andlise dos impacto nas normativas da Anvisa, frente a possivel revogacao da declaragao de Emergéncia de
Satide Piblica de Importancia Internacional ESPII para Covid-19.
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Pontualmente, buscou-se entender se, a partir da declaracdo de encerramento da ESPII, a
RDC n° 754, de 2022 e a RDC n° 759, de 2022, perderiam sua vigéncia automaticamente, uma vez que nao
havia, no texto normativo, data definida de fim de vigéncia para essas normas.

Em 29 de marco, a Procuradoria Federal junto a Anvisa gentilmente ofereceu anélise
juridica acerca da matéria, manifestando-se por meio do Parecer n°
50/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2318603). Considerando a importancia do resultado da
avaliacdo daquele 6rgdo juridico para o presente processo, transcrevo ipsis litteris as principais conclusoes:

"38. De modo direto e objetivo quanto a este quesito ora respondido € de se afirmar que a Lei n°
13.979, de 2020, terd sua eficdcia exaurida com a eventual declaracdo da Organizagdo Mundial de
Saide - OMS de encerramento da Emergéncia de Saide Publica de Importincia Internacional -
ESPII.

39. Igualmente a Portaria Interministerial n°® 678, de 12 de setembro de 2022, na condi¢do de ato
normativo acessorio e que encontra seu fundamento de validade e engate 16gico na Lei n° 13.979, de
2020, sera objeto de autorrevogabilidade porque o exaurimento da eficdcia desta norma primadria e de
fonte legislativa a alcangard.

40. Por fim, quanto a este quesito, a "superveniéncia da situacdo terminal" prevista na prépria Lei n°
13.979, de 2020, e a condicdo acessoria da Portaria Interministerial n® 678, de 12 de setembro de
2022, ndo demandam ou requerem qualquer ato normativo, primdrio ou derivado, subsequente a
eventual declaracdo da Organizacdo Mundial de Saide - OMS de encerramento da Emergéncia de
Satide Publica de Importancia Internacional - ESPII, operando-se a autorrevogabilidade e
exaurimento dos respectivos efeitos ipso iure.

(..)

43. Desta feita, de modo claro e objetivo, pode ser afirmar que, tal qual a Lei n° 13.979, de 2020, e a
Portaria Interministerial n® 678, de 12 de setembro de 2022, a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 754, de 29 de setembro de 2022, e a Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 759, de 3 de
novembro de 2022, encontrardo o exaurimento de sua eficicia e vigéncia independentemente de
qualquer motivagd@o ou ato administrativo decisério da Diretoria Colegiada desta ANVISA.

(...

52. No caso especifico da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 754, de 29 de setembro de
2022, e a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 759, de 3 de novembro de 2022, embora néo se
faca necessario qualquer ato de revogag@o formal das mesmas, como exposto alhures, nada impede,
justamente em prestigio da seguranca juridica, enddgena e exodgena, que seja editado ato
administrativo decisério pela Diretoria Colegiada desta ANVISA para tanto, segundo juizo de
conveniéncia e oportunidade deferido ao citado Colegiado Superior."

Conforme previsto, o encerramento da ESPII concretizou-se com a declaracdo feita pela
OMS, na ultima sexta feira, dia 5 de maio. Tal fato nos leva a concluir, com base na avaliaco juridica da
Procuradoria, que a partir da declaracdo da OMS, a RDC n° 754, de 2022, e a RDC n° 759, de 2022,
encontram o exaurimento de sua eficicia e vigéncia, independentemente de qualquer motivacdo ou ato
administrativo decisério dessa Diretoria Colegiada. Contudo, embora ndo se faca necessario qualquer ato
de revogacdo formal para perda de eficicia das referidas Resolucdes, em prestigio a seguranga juridica e as
Boas Praticas Regulatdrias, deve ser editada Resolu¢do da Diretoria Colegiada para sua revogagdo
expressa.

Em alinhamento com tal entendimento, destaco que, em reunido do Comité de
Monitoramento de Eventos - CME, realizada em 09 de maio de 2023, a Coordena¢do Geral do Centro de
Informacdes Estratégicas de Vigilancia em Satude - CIEVS, Ponto Focal Nacional para o Regulamentos
Sanitdrio Internacional, ligada ao Departamento de Emergéncias em Sadde Publica da Secretaria de
Vigilancia em Saidde e Ambiente do Ministério da Sadde, apresentou recomendacdes frente ao
encerramento da ESPII. Durante a reunido foi indicada a necessidade de revogagdo da Lei n° 13.979, de
2020, bem como da Portaria Interministerial n° 678, de 2022, e consequente a interrup¢do da exigéncia de
comprovante de teste ou vacinacao contra a Covid-19 para viajantes internacionais para entrada no Brasil.

Foi diante deste contexto que a GGPAF, entdo, apresentou a proposta de Abertura de
Processo de Regulacdo para revogacdo das referidas ResolucOes, sugerindo a dispensa de Analise de
Impacto Regulatério - AIR, por reducdo de exigéncias, obrigacdes, restricdes, requerimentos ou
especificacdes com o objetivo de diminuir os custos regulatdrios, e a dispensa de Consulta Publica, por ser
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade
administrativas.
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Enquanto Diretor Relator, acolho a motivacdo da proposta e as justificativas apresentadas
pela drea técnica, por meio do Parecer n° 3/2023/SEI/COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA (2371944), e as
submeto, neste momento, a apreciacdo da Diretoria Colegiada. Também submeto a apreciagdo dessa
Diretoria Colegiada a Minuta de Resolucdes de Diretoria Colegiada para revogacdo da RDC n° 754, de
2022, e da RDC n° 759, de 2022 (2376087).

Refor¢o ainda que a presente processo foi objeto de avaliacdo juridica da Procuradoria
Federal junto a Anvisa que, por meio do Parecer n. 00002/2023/GAB/PFANVISA/PGF/AGU (2376086),
concluiu que a proposta encontra devidos fundamentos constitucional e legal para submissdo da matéria a
elevada consideracdo da ilustre Diretoria Colegiada desta Casa para deliberacdo. O texto da Minuta de
Resolugdes de Diretoria Colegiada ora apresentada contempla todas as recomendagdes de adequacdes
sugeridas pelo 6rgao juridico.

Adicionalmente, faz-se necessdrio mencionar que a proposta ora apresentada, ndo deixa
desassistida de regramento sanitdrio as operagao para embarcacdes e plataformas e, ainda, coaduna com a
recomendacdo da OMS de mudanca do modo de emergéncia para uma atuacdo regulatoria de
enfrentamento continuo. Isso porque seguem vigentes a RDC n° 72, de 29 de dezembro de 2009, que
estabelece os requisitos minimos para promocdo da satde nos portos de controle sanitdrio instalados em
territério nacional, e embarcacdes que por eles transitem, e a RDC n° 21, de 28 de marco de 2008, que
dispde sobre a Orientagdo e Controle Sanitdrio de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de
Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Desta forma, seguem vigentes requisitos importantes que permitem a avaliacdo do risco a
saide publica para aplicacdo de medidas sanitdrias pertinentes. Conforme a RDC 72, de 2009 e a RDC 21,
de 2008, as operacOes devem ser autorizadas pela Anvisa e para isso as embarcagdes seguem obrigadas,
por exemplo, a informar a situagdo de saude a bordo por meio de declaracao maritima de saide e copia do
livro médico de bordo. Ainda, em caso de suspeita ou evidéncia de evento de satide publica a bordo segue
obrigatoria a necessidade de comunicagdo imediata a autoridade sanitdria, de forma a garantir a avaliacdao
do risco a saude, para aplicacdo de medidas sanitdrias pertinentes.

Sob esse aspecto, bem destacou a Procuradora Federal junto a Anvisa que a revogacdo das
Resolucdes em andlise e a divulgacdo imediata de orientacdes técnicas por esta Agéncia para todo o setor
regulado € indispensdvel para o fiel cumprimento das normas de vigilancia sanitdria vigentes no ambito do
controle sanitdrio realizado por esta Casa em embarcagdes de cruzeiros maritimos localizadas em dguas
jurisdicionais brasileiras e para embarque e desembarque de tripulantes em plataformas situadas em aguas
jurisdicionais brasileiras, em embarcacdes de carga, de apoio portudrio e maritimo.

Importante destacar também que com o fim da ESPII e com as recomenda¢des da OMS para
que os paises facam a transicdo do modo de emergéncia para o de manejo da COVID-19 juntamente com
outras doencas infecciosas, a doenga volta a rotina da vigilancia epidemioldgica. Neste sentido destaco que
a COVID-19 figura na Lista Nacional de Notificacdo Compulséria de doengas, agravos e eventos de satide
publica e hd previsao e medidas de controle no Guia de Vigilancia Epidemiol6gica do Ministério da Saidde
para controle de casos e surtos.

Finalmente, em relacdo a entrada em vigor da RDC, evoca-se a aplicacdo da hipdtese
excepcional prevista no pardgrafo unico, do artigo 4°, do Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019,
de forma que a urgéncia da matéria, frente ao encerramento da Emergéncia de Sadde Publica de
Importancia Internacional (ESPII) decorrente do SARS-CoV-2 (Covid-19), permita a entra em vigor da
norma na data de sua publicagao.

3. Consideracoes finais

Encaminhando para a parte final do meu voto, gostaria de destacar a importancia do controle
sanitario realizado pela Anvisa, através de protocolos e procedimentos sanitdrios minimos. Mas, o
desenvolvimento seguro dessas atividades, especialmente neste periodo de pandemia, ndo teria sido
possivel sem a integracdo e o compromisso de todo o setor, incluindo as empresas, as autoridades
sanitdrias e portudrias, os trabalhadores, os tripulantes e os viajantes.

Também gostaria de agradecer ao excelente trabalho realizado pelas equipes técnicas da
GGPAF, liderada pelo Gerente-Geral Bruno Rios. Refor¢co que nossos incansaveis servidores da PAF nos
ddo a segurancga que onde houver risco sanitdrio na entrada do Brasil, ali terd Anvisa, ali terd a GGPAF.
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Agradeco ainda ao trabalho diligente da Procuradoria Federal junto a Anvisa em fornecer de
maneira tempestiva e diligente os melhores subsidios juridicos a tomada de decisdo neste processo.

Destaco que a Anvisa segue forte, vigilante e comprometida com a sua nobre missdo de
proteger a saide de todas as pessoas, adotando as acdes necessdrias, sempre com vistas a melhoria do
bem-estar social da populagdo brasileira e em prestigio da vida e liberdade das pessoas.

Neste sentido, ressalto o meu compromisso, enquanto Diretor Supervisor da Geréncia Geral
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em seguir alerta ao cendrio epidemioldgico da
Covid-19 no Brasil, e no mundo, com foco na implementacio e adequacdo as melhores préaticas
internacionais das medidas sanitdrias nos pontos de entrada do nosso Pais.

4. Voto

Ante ao exposto, VOTO PELA APROVACAO da proposta de Abertura de Processo
Regulatoério fora da Agenda Regulatéria, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), com
fulcro no inciso II, do artigo 18, da Portaria n°® 162, de 2021, e de Consulta Puiblica (CP), com fulcro no
inciso II, do artigo 39, da Portaria n° 162, de 2021.

Ato continuo, com base no exaurimento de eficicia e vigéncia da RDC n° 754, de 29 de
setembro de 2022, e da RDC n° 759, de 3 de novembro de 2022, frente ao encerramento da Emergéncia de
Saide  Pdblica de Importancia  Internacional ~ (ESPII)  decorrente  do  SARS-CoV-2,
VOTO PELA APROVACAO da proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (2376087) que dispde
sobre revogacao expressa dessas normas.

E 0 voto que submeto 2 apreciacio e deliberacio desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
10/05/2023, as 17:22, 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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< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 2374051 e o c6édigo CRC 44DEE469.

Referéncia: Processo n° 25351.907766/2023-62 SEI n° 2374051
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